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EK BILGI
Ek referans bilgisi igin www.bostonscientific-international.com/manuals adresine gidin.
CIHAZ TANIMI

Bu el kitabinda asagidaki tipte puls tretegleri iceren ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2,
FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO implante edilebilir kalp pilleri serisi hakkinda bilgi vardir (spesifik
modeller surada listelenmistir;:"Mekanik Spesifikasyonlar" sayfa 34):

. SR—tekodacik kalp pili. ventrikiiler veya atriyal pacing ve algilama saglar
. DR—<ift odacik kalp:pili ventrikiiler ve atriyal pacing ve algilama ile kombine eder
. VDDR—cift odacik kalp pili.ventrikiiller. pacing ve algilama ile atriyal algilama saglar

NOT: Bukilavuzda ele alinan belli dzellikler tiim. modeller icin-gegerli olmayabilir. MRI disi cihazlarin adlarina
yapilan atiflar;ilgili MRI cihazlart igin-de gegerlidir.“ICD” igin-yapilan atiflar, tim ICDtiplerini (6rn. ICD, CRT-D,
S-ICD) igerir.

Tedaviler
Bu puls uretegleri bradiaritmileri tespit ve tedavi.etmekicin bradikardi pacing ve adaptif hiz pacing saglarlar.
Elektrot telleri

Puls Ureteci, bagimsiz olarak programlanabilen cikislara‘sahiptir ve.modele bagl olarak asagida belirtilen
elektrot tellerinden birini veya daha fazlasini kabul eder:

. Bir IS-1" unipolar veya bipolar atriyal elektrot teldir
. Bir IS-1 unipolar veya bipolar sag ventrikiler elektrot tel

NOT: Tek odacik cihazlar bir IS-1 atriyal veya birdS-1 ventrikiler elektrot teli kabul ederler.

1. I1S-1 uluslararasi standart ISO 5841-3:2013.



NOT: ImageReady puls lreteciyle unipolarelektrot teli kullanimi MR Kosullu durumu igin gerekli Kullanim
Kosullarina uygun degildir. MRI taramasiyla ilgili bilgiler igin ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi MRI
Teknik El Kitabr'na bakin.

Puls Ureteci ve elektrot telleri puls direteci sistemininiimplante edilebilir kismini olustururlar.

NOT: Implante edilmis bir sistemin MR Kosullu olarak kabul edilmesi igin Boston Scientific MR Kosullu
elektrot telleri kullaniimalidir. Puls treteglerinin, elektrot tellerin, aksesuarlarin ve Kullanim Kosullarina uygunluk
saglamak icin gerekli diger sistem bilegenlerinin model numaralari icin MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

PRM Sistemi

Bu puls Uretegleri sadece, puls:iireteg sisteminindis kisminiolusturan ve asagidakilerden olusan ZOOM
LATITUDE Programlama Sistemiyle kullanilabilir:

. Model 3120 Programlayici/Kaydedici/Monitor (PRM)

. Model 3140 ZOOM Wireless Transmitter

. Model 2869 ZOOMVIEW. Yazilim Uygulamasi

. Model 6577 Aksesuar Telemetri Cubugu

PRM sistemini agagidakileriyapmak igin kullanabilirsiniz:

. Puls Uretecini sorgulama

. Puls Uretecini gesitli tedavi segenekleri saglayacak sekilde programlama

. Puls Uretecinin tanisal ézelliklerine erismek

. Invazif olmayan tanisal testler yapma

. Tedavi gegmisi verilerine erisme

. Ekrandan 12 EKG/EGM gérinti trasesini saklama

. Puls treteci olmadan interaktif bir Demonstrasyon Moduna veya Hasta Verisi Moduna erisme



. Puls Ureteci tedavi segenekleri ve tedavi gegmisi verileri dahil hasta verilerini yazdirma
. Hasta verilerini kaydetme

Puls Uretecini iki ydntemi kullanarak programlayabilirsiniz: Endikasyon Temelli Programlama (IBP) kullanarak
otomatik olarak veya manuel olarak.

ILGILI BILGILER

implant bilgisi, genel uyarilar ve dnlemler,‘endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve teknik spesifikasyonlar igin
elektrot telinin talimat el kitabina bakinmiz. Segilen elektrot teli konfiglirasyonlarina spesifik implantasyon iglemi
talimati igin-bu belgeleri dikkatle okuyun.

PRM veya ZOOM Wireless Transmitter hakkinda ayar; bakim've kullanim gibi spesifik bilgi icin PRM sistem
Operator ElKitabi'na:.veya ZOOM Wireless Transmitter Referans Kilavuzu'na bakin.

MRI taramasiyla ilgili bilgilericin ImageReady MR Kosullu Pacing System MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

LATITUDE NXT, klinisyenlere puls.ureteciverilefini sunan; uzaktan izleme sistemidir. Bu puls uretegleri,
LATITUDE NXTetkin olmasrigin-tasarlanmistir; bulunma durumu bélgelere gore degisiklik gosterir.

LATITUDE NXT, asagidaki cihazlar igin.aygundur: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO MRI, FORMIO,
VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO.

. Doktorlar/Klinisyenler—LATITUDE NXT, hem hastanin-hem de cihazin durumunu uzaktan ve otomatik
olarak periyodik sekilde izlemenizi saglar. LATITUDE NXT sistemi, hastanin klinik degerlendirmesinin
parcasi olarak kullanitabilecek hasta verilerini sunar.

. Hastalar—Sistemin temel bir bileseni kullanimi kolay bir evden'izleme cihazi olan LATITUDE
Communicator'dir. Communicator, doktortarafindan programlandigi zamanlarda uyumlu bir Boston
Scientific puls Uretecindeki implante edilmis-cihaz:verilerini otomatik olarak okur..Communicator bu verileri
standart analog bir telefon hattr veya hiicresel veri agiile LATITUDE NXT giivenli sunucusuna.génderir.
LATITUDE NXT sunucusu, hasta verilerini internet tizerinden yetkili doktorlar ve klinisyenlerin kolayca
erisebilecedi LATITUDE NXT Web sitesinde gésterir:



Daha fazla bilgi icin LATITUDE NXT Klinik Tedavi Uzmani El Kitabi'na bakin.
AMACLANAN KITLE

Bu literatir, cihaz implanti ve/veya takip prosedirleri konusunda uzman veya deneyimli profesyoneller
tarafindan kullanim igin amaglanmistir.

ENDIKASYONLAR VE KULLANIM

Boston Scientific kalp pilleri su durumlarin tedavisinde endikedir:

. Semptomatik; paroksismal veya kalici ikinci veya Gglinci derece AV blok
. Semptomatik bilateral dal blogu

. AV iletim bozukluklar ile birlikte veya bunlar bulunmadan-semptomatik paroksismal veya gegici sinis
nodu disfonksiyonu (6rnegin sints bradikardisi; sinlis arresti, sinoatriyal [SA] blok)

. Bradikardi-tagikardi'sendromu, semptomatik bradikardiyi ve bazi semptomatik tasiaritmi tiplerini nlemek
icin
. Norovaskiler (vazovagal) sendromlar veya hipersensitif karotid sinis sendromlari

Adaptif hiz pacing, kronotropik yetmezlik gdsteren ve dakikada ventilasyonda ve/veya fiziksel aktivite diizeyinde
bir artigla birlikte ylikselmis pacing hizlarindan yararlanabilecek hastalar:i¢in endikedir.

Cift odacik ve atriyal izleme modlar AV:senkronlugun devam ettiriimesinden faydalanabilecek hastalar igin de
endikedir.

Cift odacik modlari 6zellikle asagidakilerin tedavisi icin endikedir:
. Cesitli derecede AV blok dahil AV senkronlugun tekrar saglanmasini gerektiren iletim bozukluklari
. Kalici sinls ritmi varlhiginda VVI intoleransi (6rnegin kalp pili sendromuy)

. Bradikardiye sekonder konjestif kalp yetmezligi veya disik kardiyak ¢ikti



KONTRENDIKASYONLAR

Bu Boston Scientific kalp pilleri, transvendz elektrot telleri olan ayri bir implante edilebilir kardiyoverter
defibrilatéri (ICD) bulunan hastalarda kontrendikedir.

Bu Boston Scientific kalp pillerinde bulunan-bazi pacing modlarinin ve/veya 6zelliklerin kullanimi asagidaki
hastalar igin listelenen sartlar altinda kontrendikedir:

Uygunsuz tedaviyeve uygun S-ICD-tedavisinin inhibisyonuna neden olabileceginden unipolar pacing
veya Subkiitan ©Olarak Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilatoriin (S-ICD) oldugu MV Sensor'in
kullanimt.

Hem unipolaratriyal-hem ventrikiler elektrot telleri olan hastalarda Minute Ventilation (Dakika
Ventilasyonu)

AV nodal iletimin bozulmus oldugu hastalarda tek odacik atriyal pacing

Ventrikiler pacing'i tetikleyebilecek-olan kronik refraktor atriyal tasiaritmileri (atriyal fibrilasyon veya flutter)
olan hastalar igin atriyal izleme modlart

Kronik refraktor atriyal tasiaritmisi olan hastalarda gift odacik veya tek odacik atriyal pacing

Intrinsik ritim ve pace ritmi arasinda rekabet bulunmast (veya bulunmasi olasihginin olmasi) durumunda
asenkron pacing

UYARILAR

Genel

Etiketleme bilgisi. Puls Uretecine ve/veya elektrot teline zarar vermemek igin implantasyondan énce bu el
kitabini dikkatle okuyun. Bu turzararlar hastanin yaralanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

Sadece tek hastada kullanimlik."Yalnizca tek hastaninkullanimi igindir. Tekrar kullanmayin; tekrar isleme
sokmayin, tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, isleme sokma veyasterilizasyon cihazin yapisal



butinligunu bozabilir ve/veya cihazin bozulmasina yol agabilir ki bu durum hastanin yaralanmasi, hastalik
veya 6limle sonuglanabilir. Tekrar kullanim, isleme sokma veya sterilizasyon ayni zamanda cihazin
kontaminasyonu riskini yaratir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiy6z hastalik(larin) iletimi dahil fakat
bununla sinirl olmamak lzere hasta enfeksiyonu veya ¢apraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune yol agabilir.

+  Yedek defibrilasyon korumasi. Implantasyon've elektrofizyolojik testler sirasinda daima harici
defibrilasyon cihaz) bulundurun, Eger zamaninda sonlandiriimazsa, indlklenmis ventrikller tasiaritmi
hastanin 6limune neden olabilir.

. MRI elektrot tel kombinasyonlari. FINELINE [Felektrot teli ve INGEVITY MRI elektrot telinin Boston
Scientific MR Kosullu puls-treteci'ile birlikte kullammi degerlendiriimemistir ve ImageReady MR Kosullu
Pacing Sistemi'nin yerini-almaz.

*  Ayn puls iireteci. Birden fazla puls-tiretecinin kullanimi, pul treteglerinin etkilesime girmesine neden
olabilir ve hastanin zarar gérmesine veya tedavi iletimemesine yol acabilir. istenmeyen etkilesimleri
onlemeye yardimeciolmak icin her sistemi ayri.ayri ve kombinasyon halinde test edin ("Kalp Pili/S-ICD
Etkilesimini En Aza indirme"sayfa24).

. Safety Core caligmasi. llgilidiizeltilemez veya tekrarlanan hata durumlarina cevaben puls iireteci geri
donilemez olarak Safety Core ¢alismasina donecektir. Safety Core pacing unipolar olabilir ve ICD ile
etkilesime girebilir ("Kalp Pili/S-ICD Etkilesimini En-Aza indirme” sayfa 24)..Safety Core davranisi MRI
Protection Mode'ndan (MRI Koruma Modu) etkilenir. "Manyetik Rezonans Gérintlleme (MRI)" sayfa 21
boéllimine bakin.

Muamele

. Elektrot telleri bilkmeyin. Elektrot tel yalitiminin agsinmasina veya iletken hasarina yol agabileceginden
dolayi, elektrot teli bikmeyin, kivirmayin ve baskaelektrot tellerle birlikte sarmayin.



Programlama ve Cihaz Galismasi

Atriyal izleme modlari. Kronik refrakter atriyal tasiaritmisi olan hastalar icin atriyal izleme modlari
kullanmayin. Atriyal aritmilerin iletiimesi ventrikiler tasiaritmilere neden olabilir.

Elektrot Tel Guivenlik Anahtari. Elektrot Tel Guvenlik Anahtari, ICD olan hastalarda Off (Kapali) olarak
programlanmalidir. Unipolar pacing, Elektrot Tel Glvenlik Anahtari nedeniyle ICD'li hastalarda
kontrendikedir.

RAAT testi. Unipolar pacing, RAAT nedeniyle kontrendikedir ve ICD'li hastalarda kapali olarak
programlanmalidir. RAAT 6zelligi, unipolar pacing konfiglirasyonunda otomatik esik testi gergeklestirir.

Hassasiyet ayarlari-ve EMI. Puls Ureteci 0,15 mV. sabit atriyal Hassasiyet degerine veya herhangi bir
odaciktaki unipolar elektrot tel konfigiirasyonunda 2,0 mV veya daha distlik sabit bir hassasiyet degerine
programlanmissa, elektromanyetik interferansa daha duyarl olacaktir. Bu artmis duyarlilik boyle bir ayar
gerektiren hastalarin takip cizelgesi belirlenirken dikkate alinmaldir.

implantasyon Sonrasi

Korunmus ortamlar. Puls Ureteci olan hastalarin girmesini 6nleyen bir uyari mesajiyla korunan alanlar
dahil olmak Gzere aktif implante edilebilir tibbi cihazin calismasini ters olarak etkileyecek ortamlara
girilmesinden dnce hastalarin tibbi fikir almalarini-6nerin.

Manyetik Rezonans ‘Goriintiileme (MRI) maruziyeti. Tim MRI Kullanim Kosullari yerine getirilmedikge,
hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin MR-Kosullu gerekliliklerini karsilamaz ve hastanin zarar
gérmesine veya 6lumine ve/veya implante edilen'sistemin hasar gérmesine neden olabilir.

Kullanim Kosullar karsilandiginda veya karsilanmadiginda gegerli olan potansiyel istenmeyen olaylar igin
MRI Teknik El Kitabi'na bakin..MRI taramasiyladilgili ek uyarilar, dnlemlerve Kullanim Kosullari igin, bkz.
"Manyetik Rezonans Gérintileme (MRI)" sayfa 21.



Diyatermi. implante edilmis bir puls {iretéci ve/veya elektrot teli olan bir hastada diyatermi yapmayin giinkii
diyatermi olugan akimlar nedeniyle puls lretecinde geri donduriilemez hasara, fibrilasyona ve miyokard
yanmasina neden olabilir.

ONLEMLER

Klinik Konular

STAT PACE. STAT PACE unipolar pacing'i baglatacaktir. STAT PACE nedeniyle unipolar pacing, uygunsuz
tedavi veya uygun S-ICD tedavisinin inhibisyonuna neden olabilir.

Kalp pili tarafindan olusturulan tasikardi (PMT). Minimum PVARP degerinin retrograd V-A iletimden
daha dusiik olarak programlanmasi PMT olasihgini arttirabilir.

Otomatik Uyarilabilme. Otomatik Uyarabilme sadece ventrikiler kullanim amaghdir. Atriyuma implante
edilmis tek.odacik cihazlarda Amplitude (Genlik) segimini Auto (Otomatik) olarak programlamayin.

MV sensor modlari. MV:sensorii modlarinin giivenligi ve etkinligi abdominal implantasyon bélgeleri
kullaniimis hastalarda klinik olarak belirfflenmemistir.

MV sensor modu performansi. MV sensor performansi pndmotoraks, perikardiyal efiizyon veya pleural
eflizyon gibi gegici durumlardan olumsuz etkilenebilir.Bu durumlar geginceye kadar MV sensor secimini
Off (Kapali) olarak programlamaydisindn.

Adaptif hiz modlari. Tamamen veya kismen MV temelli olan adaptif hiz modlari solunum déngdleri bir
saniyeden kisa olabilen (dakikada 60 nefesten fazla) hastalarda uygun olmayabilir. Daha yliksek solunum
hizlari empedans sinyalini zayiflatir ve bu-durum M\-hiz cevabini azaltir (yani pacing hizi programlanmis
LRL'ye dogru dusecektir).

Tamamen veya kismen MV'yi temel alan’adaptif hiz modlari agagidaki hastalarda kullaniimamalidir:
. Bir ICD
. Unipolar elektrot teller—MV tespiti igin atriyum veya ventrikiilde bir bipolar elektrot tel gereklidir



. Bipolar transven6z elektrot tel'disinda bir elektrot tel—MV dlgiimiu sadece bipolar transvendz elektrot
tel ile test edilmistir

. Mekanik bir ventilator—ventilatér kullanimi MV sensorunun uygunsuz bir hiza yol agmasina neden
olabilir

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasarliysa. Blister ambalajli tepsiler ve igerikleri son paketlemeden 6nce etilen oksit gaziyla
sterilize edilmistir.-Puls ureteci ve/veya elektrot teli alindiginda muhafazanin saglam olmasi sartiyla
sterildir: Ambalaj islak, delinmis; acik veya baska tiirli hasar gérmiigse puls Uretecini ve/veya elektrot telini
Boston Scientific’e geri.génderin.

Cihaz diisiriiliirse. Zarar gérmemis saklama ambalajinin disindayken disirilmus olan cihazi implante
etmeyin: Zarar gérmemis saklama ambalajinin icindeyken 61cm'den (24ing) fazla bir ylikseklikten
dusurilmis olan ¢ihaziimplante etmeyin. Bu kosullar altinda sterilite, bltlinlUk ve/veya islev garanti
edilemez ve cihaz inceleme igin‘Boston Scientific'e geriigonderilmelidir.

Saklama sicakhgi ve dengeleme. Onerilen depolama sicakliklari, 0°~50°C’dir (32°—122°F). Asiri
sicakliklar cihazin baslangic fonksiyonlarini etkileyebileceginden, telemetri iletisimi 6zelliklerini
kullanmadan, cihaziprogramlamadan ve implante-etmeden énce cihazin uygun sicakliga ulasmasini
bekleyin.

Cihazi saklama. Sinyal jeneratériind cihaz hasarinin énlenmesi-igin temiz'bir bélgede miknatislar,
miknatis iceren kitler ve EMI kaynaklarindan uzakta saklayin.

Son kullanma tarihi. Puls Uretecini ve/veya elektrot teli ambalaj etiketindeki- SON KULLANIM tarihinden
6nce implante edin ¢linki bu tafih gegerli raf dmriint yansitir. Ornegin, bu tarih 1 Ocak ise, 2 Ocak’ta veya
sonrasinda implante etmeyin.
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Beklenen yararlar. Programlanabilir secenekler tarafindan saglanan beklenen cihaz faydalarini daha hizh
batarya bitmesi olasiligina gére degerlendirin.

Hastayi cerrahi agisindan degerlendirin. Cihazin islevi veya amaciyla ilgili olmasa da hastanin genel
saglik ve tibbi durumuylailgili.olarak hastayi bu-sistemin implantasyonu igin kétu bir aday haline getiren ek
faktorler olabilir. Kalp saghgyla ilgili gruplar bu'degerlendirmenin yapilmasini kolaylastiracak kilavuz ilkeler
yayimlamis olabilir;

Elektrot Teli Uyumlulugu: Implantasyondan énce, elektrot teli ile puls tiretecinin uyumlulugunu kontrol
edin. Uyumsuz elektrot.ve puls Ureteglerinin kullaniimas) konekt6re zarar verebilir veya kardiyak aktivitenin
eksik algilanmasi veya gereklitedavinin iletilememesi-gibi advers sonuglara neden olabilir.

Telemetri'cubugu. ZIP telemetrisi kaybi olmasi ihtimaline karsi steril bir telemetri gubugunun
bulundugundan emin olun, Gubugun programlayiciyakolayca baglanabildiginden ve puls uretecinin yakin
bir yerde durdugundan emin olun:

Hattan giic alan ekipman: Elektrot telleri sehir hattindan gii¢-alan ekipman kullanilarak test ediliyorsa gok
dikkatli olun gunkd. TOpA degerini agan akim kagaklarpventrikuler fibrilasyona-yol acgabilir. Sehir hattindan
gl alan tim ekipmanin spesifikasyonlari dahilinde calistigindan emin olun.

Replasman cihazi. Bir replasman cihazinin daha énce daha buyuk bir cihazin bulundugu bir subkitan
cebe implante edilmesi cepte hava yakalanmasi; yer degistirme, erozyon veya cihaz ile doku arasinda
yetersiz topraklamaya yol agabilir. Cebin steril serum fizyolojik ¢ozeltisiyle ytkanmasi cepte hava
yakalanmasi ve yetersiz topraklama olasihgini azaltir. Cihazin yerine dikisle tutturulmasi yer degistirme ve
erozyon olasiligini azaltir.

Elektrot teli, elektrot tel-baglk arabirimi yakininda bitkmeyin. Elektrot tel terminalini-dogrudan elektrot
tel portuna sokun. Elektrot teli, elektrot tel-baslik-arabirimi yakininda blikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme
yalitim veya konektér hasarina yol acabilir.



Elektrot tel bulunmamasi. Bir elektrot tel portunda bir elektrot tel veya tapanin bulunmamasi cihaz
performansini etkileyebilir. Bir elektrot teli kullaniimiyorsa kullaniimayan porta bir tapa yerlestirin ve sonra
ayar vidasini tapa lzerinde sikilastirin,

Fonksiyonel RV elektrot teli olmayan gift odacikh cihaz. Iki odacikli bir cihaz AAI(R) olarak
programlanmissa fonksiyonel bir RV elektrot telinin-bulunmasini saglayin. Fonksiyonel bir RV elektrot teli
yoksa AAI(R) olarak programlamak eksik-algilama veya fazla algilama ile sonuglanabilir.

Elektrot baglantilari. Uygun elektrot teli insersiyonu saglamak lzere su 6nlemleri almadan puls ureteci
konektoriine bir elektrot yerlestirmeyin:

. Torkanahtarini varsa yakalanmis sivi veya havayi serbest birakmak igin elektrot telini port icine
yerlestirmeden 6nce 6nceden hazirlanmis contatapa girintisine yerlestirin.

. Ayar vidasinin,‘insersiyonu mimkuin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu gérsel
olarak dogrulayin; Gerekirse ayar vidasini gevsetmek igin tork anahtarini kullanin.

. Her elektrot telini-elektrot teli portu igine tam olarak yerlestirin ve sonra ayar vidasini terminal pini
lizerine sikilastirin.

Dogrudan elektrot tel iizerine dikis yerlestirmeyin. Yapisal hasarayol agabileceginden dolay,
dogrudan elektrot tel gévdesi.Uzerine dikig yerlestirmeyin. Elektrot telin.hareket etmesini 6nlemek
amaciyla, elektrot teli.vendz giris bolgesinin proksimalinde sabitlemekigin dikis kilifini kullanin.

MV Sensoru. Puls Ureteci implante edilene ve sistembutiinlugi test edilip dogrulanincaya kadar MV
sensoru secimini On (Agik)-olarak programlamayin.

Cihazin Programlanmasi

Cihaz iletigsimi. Bu puls Ureteci ile iletisim icin-sadece beliflenmis PRM ve yazilim uygulamasini kullanin.

STAT PACE ayarlari. Bir puls lreteci STAT PACE ayarlarina programlandiginda, tekrar
programlanmadikga yiksek enerjili STAT PACE degerlerinde pace yapmaya devam edecektir. STAT PACE
parametrelerinin kullaniimasi cihazin batarya 6mruna kisaltabilir,

1
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Pacing ve algilama araliklari. Pacing genligi, pacing Puls Genisligi ve Hassasiyet ayarlarinin segiminde
elektrot telin olgunlagmasini géz 6nlinde bulundurun.

. Esikler zaman iginde yukselebilecedinden, akut Pacing Threshold (Pacing Esigi) degerinin 1,5V veya
kronik Pacing Threshold (Pacing Esigi) degerinin 3V (izerinde olmasi, uyarilabilme kaybiyla
sonuglanabilir.

. implantasyondan sonra algilanan genlik:azalabileceginden, R-Wave Amplitude (R Dalgasi Genligi)
degerinin 5mV veya P-Wave Amplitude (P-Dalgasi Genligi) degerinin 2mV altinda olmasi, eksik
algiya yol agabilir.

. Pacing Elektrot Teli, programlanmis Low (Duslik) Empedans Sinirindan biylik ve 2000Q degerinden
(veya programlanmig'High (Y Uksek) Empedans Sinirindan) kiigiik olmaldir.

Elektrot teli empedans degerleri ve Elektrot Teli-Giivenlik Anahtari. Olgiimlerde stabil olarak
programlanan ‘empedans sinirlarina yaklasan degerler veren empedans degerleri kullaniliyorsa,
istenmeyen sekilde UnipolarLead Configuration (Unipolar Elekirot Tel Konfigiirasyonu) kullanimina gegisi
onlemek icin Lead Safety Switch (Elektrot Tel Glivenlik Anahtari)segimini Off (Kapali) olarak
programlamayi géz 6nlinde bulundurun.

Elektrot tel konfigiirasyonunun diizgiin sekilde programlanmasi. Unipolar elektrot tel implante
edildiginde, Lead Configuration (Elektrot Tel Konfiglirasyonu) segiminin Bipolar olarak programlanmasi
halinde, pacing gerceklesmez.

Supraventrikiiler tasiaritmiler (SVT’ler) icin programlama. Cihazin ve programlanabilir seceneklerin
SVT'li hastalarda uygun olup olmadigina karar verin'giinki SVT ler.istenmeyen cihaz tedavisi baslatabilir.

Adaptif hiz pacing. Rate Adaptive Pacing (Hiz Adaptif Pacing), ylksek pacing-hizlarini tolere
edemeyecek hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

Adaptif hiz pacing'de ventrikiiler refraktor donemler (VRP'ler). Adaptif hiz pacing refraktor surelerle
kisith degildir. Yuksek bir MSR (MSR) ile kombine olarak programlanmis uzun bir refraktor dénem;
refraktér dénemler boyunca asenkron pacing yapilmasina yol agabilir ctinkli bu kombinasyon algilama



penceresinin ¢cok kigiik olmasina ya da hic olmamasina neden olabilir. Algilama pencerelerini optimize
etmek igin Dynamic AV Delay (Dinamik AV Gecikmesi) veya Dynamic PVARP (Dinamik PVARP) kullanin.
Sabit bir AV Delay (AV Gecikmesi) programliyorsaniz, algilama agisindan sonuglarini dikkate alin.

MTR/MSR programlama. Puls iretecinin MTR ve MSR'si, konkomitant S-ICD'nin en dlsiik tasikardi tespit
zonundan daha dusik bir hiza programlanmalidir.

Atriyal fazla algilama. Atriyal fazla algilamaya neden olabileceginden atriyal kanalda ventrikillerden
gelen artefaktlarin‘bulunmadigindan emin olun. Atriyal kanalda ventrikiiler artefaktlar varsa etkilesimi en
aza indirmek igin-atriyal elektrot telinin tekrar konumlandiriimasi gerekebilir.

ATR giris sayimi. Kisa bir ATR Duration (ATR Siiresi) degeriyle birlikte, Entry Count (Giris Sayimi)
secimini dlisiik degerlere programlama konusunda dikkatli olun. Bu kombinasyon ¢ok az sayida hizh
atriyal atim-ile mod degistirmeyeizin verir. Ornegin Entry Count (Giris Sayimi) degeri 2 ve ATR Duration
(ATR Siiresi)degeri 0 olarak programlanirsa, ATR modu degismesi 2 hizli atriyal aralik ile olabilir. Bu gibi
durumlarda kisa bir prematiire atriyal olay serisi cihazin mod degistirmesine yol agabilir.

ATR ¢ikig sayimi. Exit Count(Cikis Sayimi) secimini dustk degerlere programlama konusunda dikkatli
olun. OrneginExit Count(Cikis Sayimi) 2 olarak programlanmissa, birkag atriyal eksik algilama déngusi
mod degistirmenin sonlandiriimasina neden olabilir:

Atriyal elektrot teli olmadan uygun sekilde programlama. Bir atriyalelektrot teli implante ediimezse,
(bunun yerine porta tikag takilmis) veya atriyal bir elektrot teli terk edilir ama bashga bagh kalirsa cihaz
programlama fiili olarak kullanilan elektrot teli sayisi-ve tipiyle tutarli olmalidir.

Off (Kapali) olarak programlanan atriyal algilama. Atriyal algilama, DDI(R) veya DDD(R) modunda Off
(Kapali) olarak programlandiginda, meydana gelen atriyal pacing asenkron olacaktir. Ayrica, atriyal
algilama gerektiren 6zellikler-beklendigi sekilde-calismayabilir.

Yiiksek atriyal hizlar. Yiksek atriyal hizlar-algilama cihaz batarya 6mriini etkileyebilir. Bu nedenle, Atrial
Sense elektrot tel konfiglirasyonu; bir atriyal algilama modundan atriyal olmayan algilama moduna
programlanirken Off (Kapali) olarak programlanacaktir.
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Capraz odacik artefaktlari. Smart Blanking ile ilgili Hassasiyet ayarlari gapraz odacik artefaktlar gok
buylkse, SmartBlanking Blanking ile ilgili Hassasiyet ayarlari gapraz odacik artefaktlarini tespit etmek igin
yeterli olmayabilir. Elektrot teli yerlestirmesi, pacing ¢ikisi ve programlanmis Hassasiyet ayarlari dahil,
capraz odacik artefaktlarinin boyutunu/genligini etkileyen diger faktérleri dikkate alin.

Sensor sinyali artefaktlar. EGM'lerde MV-Sensoru sinyal artefaktlari gozlenirse ve elektrot tellerin baska
bir sekilde uygun olarak islev gergeklestirdigi gosterilirse, asiri algilamay 6nlemek igin sensoru Off (Kapalr)
olarak programlamayi dustnun,

Tek gecisli VDD elektrot telleri. Tek gecislibir VDD elektrot teli bir.gift odacik cihaziyla kullanildiginda
atriyal elektrotlar atriyal-duvarla temasta olmayabilir. Bu durumda &lgllen depolarizasyon sinyalinin
nispeten-disuk bir Genligi-vardir,ve daha hassas bir ayar-gerektirebilir.

MV Tekrar Kalibrasyonu. Dogru bir MV baslangig:cizgisi-elde edilebilmesi igin MV sensor kalibrasyonu
otomatik ‘olarak yapilabildigi gibi manuel olarak da yapilabilir. Puls Ureteci implantasyon sonrasinda,
ornegin bir elektrot teli tekrar konumlandirma islemi sirasinda oldugu gibi cepten ¢ikarilacaksa veya MV
bazal gizgisi elektrot teli matlirasyonu, cepte hava tutulmasi, yetersiz dikis konmasi‘nedeniyle puls Ureteci
hareketi, harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon veya baska hasta komplikasyonlari (6rn. pnémotoraks)
gibi bagka faktorlerle etkilenmis olabilirse yeni bir manuel kalibrasyon yapiimahdir.

Algilama ayari. Sensitivity (Hassasiyet) parametresindeki herhangi bir-ayarlama veya algilama elektrot
telinde yapilan bir degisiklik sonrasinda daimaalgilamanin-diizgtin oldugunu dogrulayin. Sensitivity
(Hassasiyet) degerini en yiksek degere (endisiik hassasiyet) ayarlamak kardiyak aktivitenin gecikmis
saptanmasina veya eksik algilanmasina neden olabilir. Benzer sekilde en diisiik degere (en yiksek
hassasiyet) programlamak nonkardiyak sinyallerin asiri algilanmasina neden olabilir:

Unipolar elektrot teli konfigiirasyonunda hassasiyet. Miyopotansiyel girdltii genligi ve prevalansi,
bipolar elektrot teli konfigiirasyonlariyla kiyaslandigmda, unipolar elektrot teli konfiglirasyonlarinda daha
yuksektir. Unipolar elektrot tel konfigiirasyonuna sahip ve pektoral kaslarla ilgili-aktivite sirasinda
miyopotansiyel asiri algilama durumu olan hastalarda, Fixed (Sabit) Sensitivity (Hassasiyet) segiminin
programlanmasi onerilir.



. Patient Triggered Monitor (Hasta Tarafindan Tetiklenen Monitér) Segiminin Kullaniimasi.
Etkinlestirildiginde asagidaki durumlar s6z konusu oldugu igin, Patient Triggered Monitor (Hasta
Tarafindan Tetiklenen Monitor) segiminickullanirken dikkatli olun:

Asenkron pacing dahil tim diger miknatis 6zellikleri devre digi birakilir. Miknatis 6zelligi miknatis
konumunu bildirmez.

Cihaz batarya émrii-etkilenir. Batarya dmrinin etkilenmesini azaltmaya yardimci olmak igin, PTM
sadece bir epizodun saklanmasina.izin verir ve veri saklama higbir zaman tetiklenmezse, PTM 60
glin sonra otomatik olarak.devredisi kalir.

EGM saklandiginda (veya 60 glin gectiginde), PTM devre disi kalir ve cihaz Miknatis Yaniti otomatik
olarak Pace Async secgimine ayarlanir. Ancak birmiknatis kullanilirsa, miknatis 3 saniye boyunca
Kaldirilana ve cihazatekrar yerlestirilene kadar puls Ureteci asenkron galismaya dénmeyecektir.

Gevresel Risklerve Tibbi Tedavi Riskleri

+  Elektromanyetik interferanstan kacginin (EMI). Hastalara EMI kaynaklarindan kaginmalarini séyleyin.
Puls Ureteci fazla algilamanedeniyle pacing inhibe edebilir veya programlanan pacing hizinda veya EMI
varliginda miknatis’hizinda asenkron pacing durumuna gegebilir.

EMI kaynagindan uzaga hareket etmek veya kaynagi kapatmak genellikle puls.tretecinin normal
calismaya dénmesing:izin verir.

Olasi EMI kaynagi 6rnekleri.sunlardir:

Elektriksel gli¢ kaynaklari, ark-kaynak veya diren¢ kaynak ekipmani ve robotik jaklar
Yiksek voltajli glic dagitim hatlari

Elektriksel eritme firinlari

Radar gibi bliyuk RF vericileri

Oyuncaklara kumanda etmek igin kullanilanlar.gibi radyo vericiler
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. Elektronik gézetim (hirsizligi nleyen) cihazlari
. Calismakta olan bir arabadaki alternator

. TENS, elektrokoter, elektroliz/termoliz, elektrodiagnostik testler, elektromiyografi veya sinir iletim
calismalari gibi viicuttan elektriksel bir akimin gegirildigi tibbi tedaviler ve diagnostik testler

. Otomatik elektrot.teli saptama alarm sistemi (6rn. bir EKG makinesi) kullanan, harici olarak
uygulanan herhangi‘bir cihaz

Radyo ve Telekomiinikasyon Terminali Ekipmani (RTTE). Boston Scientific burada, bu cihazin 1999/5/
EC Direktifi'nin temel gerekliliklerine ve diger ilgili htikimlerine uydugunu bildirir. Uygunluk Beyani'nin tam
metnini edinmek igin, arka kapakta yer alan bilgileri-kullanarak Boston Scientific ile iletisime gegin.

NOT: ~ Diger telekomiinikasyon-ekipmanlarinda oldugu .gibi, ulusal veri gizliligi kanunlarini kontrol edin.

Hastane ve Tibbi Mekanlar
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Mekanik ventilatorler. Mekanik ventilasyon sirasinda MV-Sensorunu Off (Kapali) olarak programlayin.
Aksi halde sunlar olabilir:

. MV sensoru tarafindan olusturulan.uygun olmayan hiz
. Respirasyon tabanh yaniltici egilim

iletilen elektrik akimi. Hastaya elektrik akimi veren herhangibir tibbi ekipman, tedavi veya diagnostik test
puls Ureteci islevini olumsuz etkileme potansiyeline sahiptir.

. Harici hasta monitérleri (6rn.-solunum monitérleri, ylizey EKG monitdrleri, hemodinamik monitorler)
puls Uretecinin empedans tabanh diagnostik ¢zelliklerini (6rn.'Respiratory Rate (Solunum Hizi)
egilimi) olumsuz etkileyebilir. MV On (AgIk) olarak programlandiginda; bu interferans sensor
tarafindan olusturulan maksimum hizakadar olabilecek hizlandiriimis pacing ile de sonuglanabilir.
MV sensoru ile stiphelenilen etkilesimleri-gidermek igin sensoru Off (Kapal) (MV hizi sirme veya MV
sensoru tabanli egilim olusmaz) veya Passive (Pasif) (MV hizi siirme olusmaz) olarak



programlayarak devre digi birakin. Alternatif olarak, Brady Mode (Bradi Modu) secimini hiza cevap
vermeyen bir moda programlayin (MV hizi siirme olusmaz). Bir PRM yoksa ve puls lreteci sensor
tarafindan olusturulan hizda pace-ediyorsa gegici asenkron, hiza cevap vermeyen pacing baslatmak
icin puls Uretecine bir miknatis-uygulayin.

lletilen elektriksel akim kullanan tibbi tedaviler ve diagnostik testler (6rn. TENS, elektrokoter,
elektroliz/termoliz; elektrodiagnostik testler, elektromiyografi veya sinir iletim ¢alismalari gibi) puls
Uretecine zarar verebilir veya olumsuz etkileyebilir. Tedavi 6ncesinde cihazi Electrocautery
Protection/Mode (Elektrokoter Koruma Modu) ayarina programlayin ve cihaz performansini tedavi
sirasinda izleyin. Tedaviden sonra puls (ireteci islevini dogrulayin ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci
Takibi" sayfa 21).

Dahili Defibrilasyon. Puls ireteci elektrot tellerinden ayrilmadan dahili defibrilasyon kasiklari veya
kateterler kullanmayin ¢unkl elektrot telleri enerjiyi baska yere yonlendirebilir. Bu durumda hasta veya
implante edilmis sistem'zarar gorebilir.

Harici defibrilasyon. Harici bir sok iletildikten sonra algilamanin tekrar baslamasi 15 saniyeye kadar
surebilir. Acil olmayan-durumlardakalp pili bagimlihastalar icin harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon
yapmadan énce puls uretecini bir asenkron pacing moduna ve MV sensorunu Off (Kapali) olarak
programlamayi disunin.

Harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon puls {iretecine zarar verebilir. Puls Uretecini hasara karsi
korumak icin sunlarr dikkate alin:

Puls Uretecinin dogrudan tizerine bir ped (veya kasik) yerlestirmekten kaginin. Pedleri (veya
kasiklari) puls Uretecinden mimkin oldugunca uzakta konumlandirin.

Defibrilasyon pedlerini{(veya kasiklarini) cihaz sag pektoral bolgeye implante edildiginde posterior-
anterior yonlendirme ile ve cihaz sol pektoral bolgeye implante edildiginde anterior-apeks
yonlendirme ile yerlestirin.
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. Harici defibrilasyon ekipmaninin enerji ¢ikisini klinik olarak kabul edilebilecek en duslk dizeyde
ayarlayin.

Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasinda puls Greteci islevini dogrulayin ("Tedavi Sonrasi Puls
Ureteci Takibi" sayfa 21).

Litotripsi. Ekstrakorporeal'sok dalgasi litotripsisi (ESWL) puls Uretecinde elektromanyetik enterferansa
veya hasara neden olabilir. ESWL tibben gerekliyse etkilesimle karsilasma olasiligini minimuma indirmek
Uzere sunlari dikkate alin:

. ESWL isininipuls Uretecinden.en az 15cm(6in¢) uzaga odaklayin.

. Hastanin pacing gereksinimlerine bagli olarak Brady Mode (Bradi Modu) segimini hiza cevap
vermeyen bir VVI.veya VOO moduna programiayin.

Ultrason enerjisi. Terapotik ultrason (6rn.ditotripsi) enerjisi puls Uretecinde hasar olusturabilir. Terapétik
ultrason enerjisinin kullaniimasi sartsa puls Ureteci-bolgesi yakinina odaklamaktan kaginin. Tanisal
ultrasonun (6rn. ekokardiyografi) puls Uretecine zararl oldugu gdsterilmemistir.

Elektriksel interferans. Elektrokoterve izleme ekipmanr gibi cihazlarin olusturdugu elektriksel interferans
veya “parazit” cihazi sorgulamak veya programlamak icin telemetrinin olusturulmasini veya devam
ettiriimesini bozabilir. Boyle bir-interferans varsa; programlayiciy! elektriksel cihazlardan uzaga hareket
ettirin ve gubuk kablosu ve diger kablolarin birbirleri izerinden ge¢mediginden emin olun. Telemetri
interferans nedeniyle iptal'olursa cihaz puls-Ureteci hafizasindan bilgi degerlendiriimeden énce tekrar
sorgulanmalidir.

Radyofrekans (RF) interferansi. Puls liretecine yakin frekanslarda galisan‘cihazlardan gelen RF
sinyalleri puls Uretecini sorgularken.veya programlarken ZIP-telemetrisini bozabilir. Bu RF interferansi
interferansa neden olan cihaz ile PRM ve puls Ureteciarasindaki mesafe arttirilarak azaltilabilir.
869,85MHz frekans bandinda interferansa neden olabilen cihaz 6rneklerisu sekildedir:

. Telsiz telefon cihazlari veya baz istasyonlari
. Bazi hasta izleme sistemleri



Santral hat kilavuz tel insersiyonu. Puls Ureteci elektrot tellerinin bulunabilecegi yerlere PIC hatlari veya
Hickman kateterleri gibi bagka santral vendz 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.

Ev ve Mesleki Mekanlar

Ev aletleri. Normal calisan ve dogru sekilde topraklanmis ev aletleri genellikle sinyal jeneratori
calismasini bozmaya yetecek miktarda EMI Gretmezler. Dogrudan sinyal jeneratorii implant bolgesinin
Uzerinde kullanilan elektrikli-el aletleri veya elektrikli tiras makinelerinin neden oldugu sinyal jeneratori
bozulmalari-bildirilmistir.

Manyetik alanlar. Hastalara kuvvetli (10gauss veya 1mTesla lizerinde) manyetik alanlara uzun sire
maruz kalmaninmiknatis 6zelligini tetikleyebilecegi'sdyleyin. Manyetik kaynak érnekleri sunlardir:
. Endistriyel transformatorler ve motorlar
. MR tarayicilar
NOT: .. Miknatis ézelligi, cihaz MRI Koruma Modunda oldugunda devre disidir. Daha fazla bilgi igin
"Manyetik Rezonans Goriintileme (MRI)" sayfa 21 bélimiine ve MRI Teknik El Kitabi'na bakin.
. Buytlk stereo hoparlorler:
. Puls Uretecine 1,27cm (0,5in¢).veya daha yakin tutulurlarsa telefon-alicilari
. Hava alani giivenligi veya tombala oyununda kullanitanlar gibi-manyetik gubuklar
Elektronik Sistem Go6zetimi (EAS) ve Giivenlik Sistemleri. Hastalara, radyofrekans tanimlama (RFID)
ekipmani igeren hirsizlik dnleyici cihazlarin ve glvenlik kapilarinin ya'da etiket okuyucularin yakininda
durmaktan veya bu sistemlere egilmekten kaginmalarini sdyleyin. Bu sistemler, madazalarin, kamuya agik
kitlphanelerin giris ve gikiglarmnda ve erisim kontrolu sistemlerinin-giris ¢ikislarinda bulunabilir. Hastalar
buralardan normal hizla gectiklerinde, bu.sistemler, kardiyak cihaz fonksiyonunu olasilikla etkilemez. Hasta

elektronik hirsizlik énleyici, glivenlik-veya giris kontrol sistemi yakinindaysa ve semptomlaryyasarsa, derhal
yakinda ekipmandan uzaklagmali ve doktorunu-bilgilendirmelidir:
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Cep telefonlari. Hastalara cep telefonlarini implante edilmis cihazin oldudu tarafin ébur tarafindaki kulaga
tutmalarini sdyleyin. Hastalar agik birtelefonu gégus ceplerinde veya implante edilmis cihazin 15cm (6ing)
veya daha kisa bir mesafe yakinindaki bir kemerde bulundurmamalidir ¢iinkii bazi cep telefonlari puls
Uretecinin uygun olmayan tedaviiletmesine yol acabilir veya uygun tedaviyi dnleyebilir.

Takip Testleri

Pacing esigi testi. Hastanin durumu yeya ilag tedavisi degistiyse veya cihaz parametreleri tekrar
programlandiysa pace uyarmasi igin yeterli-araliklari dogrulamak agisindan bir pacing esigi testi yapmay!
dlsundn.

Ulkeden ayrilan-hastalar igin takiple ilgili konular. Implantasyondan sonra cihazin implante edildigi
Ulkeden baska bir lilkeye seyahat etmek veya taginmayi planlayan hastalarda 6nceden takiple ilgili
onlemler, alinmalidir. Cihaz ve ilgili programlayici yazilim-konfigiirasyonlari icin diizenleyici onay durumu
llkeden tlkeye degisir; baz llkelerde spesifik lrtinleri izleme onayi veya kapasitesi bulunmayabilir.

Hastanin gidecegi llkede cihaz takibi-olasiiini belileme konusunda yardim icin arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

Eksplantasyon ve Atma
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insinerasyon. Puls iiretecinin hasta yakilmadan ¢ikariimasi gerekmektedir. Yakmarsicakligi puls
Uretecinin patlamasina neden olabilir.

Cihaz muamelesi. Cihazin eksplantasyonu, temizlenmesiveya gonderilmesinden énce 6nemli tedavi
gecmis verilerinin Ustline yazilmasinin onlemek icin asagidakiislemleri tamamlayin:
. Puls retecinin Brady Mode (Bradi Modu) se¢imini Off (Kapali) olarak programlayin

. Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikiiler Tasi EKG Saklama),secimini Off (Kapali) olarak
programlayin

Cihazi standart biyolojik tehlikeli madde kullanma teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.



EK ONLEM ALMA BILGISI
Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi

Puls Ureteci islevini etkileme potansiyeli olan herhangi bir cerrahi veya tibbi islemden sonra asagidakileri
icerebilecek, kapsamli bir takip yapmalisiniz:

Puls Uretecinin bir programlayici ile sorgulanmasi
Klinik olaylar've ariza kodlarinin gézden gegiriimesi

Arrhythmia Logbook'un (Aritmi‘Glinligu), saklanan elektrogramlar (EGM'ler) dahil olmak lizere gbzden
gegirilmesi

Gergek zamanli- EGM'lerin gbézden gegirilmesi
Elektrot tellerinin test edilmesi (esik, genlik, ve empedans)

MV sensoru.tabanli diagnostik 6zellikler ve MV sensoru performansinin gézden gegiriimesi ve gerekirse
manuel birMV sensoru kalibrasyonu yapiimasi

Batarya durumunun dogrulanmast

Varsa kalici bradi.parametrelerinin yeni bir degere programlanmasi ve sonra‘istenen degere tekrar
programlanmasi

TUm hasta verilerinin kaydedilmesi

Hastanin klinikten ayrilmasindan énce uygun son programlamanin dogrulanmasi

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)

Asagidaki Uyarilar ve Onlemler ile Kullanim Kosullari ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi implante edilmis
hastalarin MRI taramasi igin gegerlidir-ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemiimplante edilen hastalarin MRI
taramasina yénelik kapsamli Uyarilar ve Onlemler listesi ile:Kullanim Kosullarrigin www.bostonscientific-
international.com/manuals web sitesindeki MRI Teknik El Kitabi'na bakin.
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MR Kosullu Pacing Sistemi Uyarilari ve Onlemleri

UYARI: Tim MRI Kullanim Kosullari yerine getiriimedikce, hastanin MRI taramasi implante edilen sistemin
MR Kosullu gerekliliklerini kargsilamaz ve hastanin’zarar gérmesine veya 6élimiine ve/veya implante edilen
sistemin hasar gérmesine neden olabilir.

Kullanim Kosullari kargilandiginda veya karsilanmadiginda gecerli olan potansiyel istenmeyen olaylar icin MRI
Teknik El Kitabi'na bakin. MRI taramastyla ilgili ek uyarilar, dnlemler ve Kullanim Kosullari igin, bkz. "Manyetik
Rezonans Gorlintiileme (MRI)" sayfa 21.

UYARI: FINELINE Il elektrot teli ve INGEVITY:MRI elektrot telinin Boston Scientific MR Kosullu puls Ureteci
ile birlikte kullanimi degerlendiriimemistir ve ImageReady MR Kosullu'Pacing Sistemi'nin yerini almaz.

UYARI: Segilen/implante edilen ImageReady Pacing Sistemi bilesenlerinin MRI ortami igin uygun bir
kombinasyonolusturdugundan (MRI miknatis glicti ve ¢alisma modu [SAR siniri]) ve bilesen
kombinasyonunun, miknatis glictiiniin ve ¢alisma modunun (SAR sinirt) tim Kullanim Kosullarini
karsiladigindan emin olun: Belirtilenler digindaki bilesen’kombinasyonlari MRI ortaminda kullaniimak igin
degerlendiriimemistir, Ayrintilar icin MRI-Teknik El Kitabina bakin.

UYARI: Programlayici/Kaydedici/Monitdr (PRM), MR Givensizdir ve‘American.College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices belgesinde belirtildigi gibi MRI calisma yeri Zon IlI (ve Uzeri) diginda
tutulmalidir2 PRM asla MRl tarayici-odasi; kontrol odasi veya MRI galisma yeri Zon I1l veya IV bélgelerine
gotirilmemelidir.

UYARI: American College of Radiology Guidance Doctiment for Safe MR Practices3 tarafindan belirtildigi
lizere sistem implanti, MRI site Zon [lI'te (ve daha yenisi) yapiimamalidir. Tork anahtari ve stile telleri dahil
olmak Uzere, puls Uretegleri ve elektrottellerle birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir
ve MRI tarayici odasina, kontrol odasina.veya MRI tesisi Zon Il veya IV alanlarina getiriimemelidir.

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007-
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UYARI: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) pacing biyukluguni yiksek pacing esiklerine sahip (> 2,0
V) pacing bagimli hastalar igin programlarken dikkatli olun. Ekstrakardiyak stimiilasyon durumunda pacing
buyulkligini 5,0 V degerinin altina’ programlamak bir segenek olarak sunulmustur (6rnegin, RV pacing igin
diyafragmatik stimiilasyon). Pacing genligi-5,0 V degerinin altina programlanirsa, uygun bir glivenlik siniri (2X
pacing esigi + 1,0 V) korunmalidir: Yetersiz bir glivenlik siniri, pace kaybina neden olabilir.

DIKKAT: Bir hastanin MR Kosullu tarama igin gereken pacing parametrelerinin istesinden gelebilme
kapasitesini belirlemek icin, bir tarama sirasinda gerekli olan fiziksel durumlarla birlikte (6rnegin, uzun sire sirt
Ustlu yatar pozisyonda kalma) degerlendirin.

DIKKAT: _Puls lireteci Safety Mode'a (Giivenlik Modu) getirildiginde MRI Protection Mode'daysa (MRI Koruma
Modu) (Pacing Mod Off (Kapali) disinda bir degere ayarlandiginda) asagidaki yedek pacing parametreleri
normal Safety Mode (Giivenlik Modu) calismasindan farkli‘olacagini dikkate alin:

. Brady Mode (Bradi- Modu)—VOO

. RV Lead Configuration (Elektrot Teli Konfigiirasyonu)—Bipolar

. RV Refractory (RV Refraktoru) Stiresi (RVRP)—asenkron pacing nedeniyle uygulanamaz
. RV Sensitivity (Hassasiyet)—asenkron:pacing nedeniyle uygulanamaz

. Noise Response (Parazit Yaniti)—asenkron pacing nedeniyle uygulanamaz

NOT: Diger implante edilen cihazlar'veya hasta sartlari, hastanin ImageReady MR Kosullu Pacing Sisteminin
durumundan bagimsiz olarak hastanin‘MRI-taramasi igin uygun olmamasina neden olabilir.

MRI Kullanim Kosullari

ImageReady Pacing Sistemine sahip birhastanin MRI taramasina girmesi.igin asagidaki Kullanim Kosullarinin
kargilanmasi gerekir. Hastanin MRI Kosullu taramaya uygun:ve hazir bulunma:durumunu degerlendirmek igin
en glincel bilgilerin kullanildigindan emin‘olmak tzere her taramadan énce Kullanim Kosullarina uyuldugu
dogrulanmalidir. ImageReady MR Kosullu:Pacing Sistemi implante edilen hastalarin MR taramasina yonelik
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kapsamli Uyarilar ve Onlemler listesi ile Kullanim Kosullari igin www.bostonscientific-international.com/manuals
web sitesindeki MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

Kardiyoloji

1. Hastaya ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi implante edilir

2. Bipolar pacing igletimi:ve pacing kapatma

3. Sol veya sag gogis bolgesi.ile sinirli pulstireteci implantasyon konumu

4. implantasyondan ve/veya elektrot teli revizyonundan veya MR Kosullu Pacing Sistemi'nin cerrahi

modifikasyonundan beri en az alti (6) hafta ge¢cmis

5. ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemi disinda implante edilmis kalple ilgili cihazlar, bilesenler veya
aksesuarlar yoktur; bkz. MRI Teknik El Kitabi

6.  Kalp piline bagimli hastalarda pacing esigi < 2,0 \VV

7.  Acikta birakilmig-elekirot teli- veya puls:iireteci yok

8. Kirik elektrot tel veya bozulmus puls ureteci-elektrottel sistemi buttinligu belirtisi yok
Kalp Pili/S-ICD Etkilesimini‘En Aza indirme

Bu puls Uretecleri, bipolar elektrot tellerle implante edildiklerinde ve bipolar pacing konfigiirasyonuna
programlandiklarinda bir Subkitan Olarak Implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilator (S-ICD) ile kullanima
uygundurlar.

Bir kalp pili bir S-ICD ile asagidaki sekillerde etkilesime gidebilir:

. Bir tagiaritmi sirasinda kalp pili inhibe 0lmazsa ve pacing sinyalleri. S-ICD’nin hiz algilayan devresi
tarafindan saptanirsa, S-ICD pacing sinyallerininormal ritim olarak yorumlayabilir,.S-ICD bu durumda
aritmiyi fark etmez ve bu nedenle tedavi uygulamaz.
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Kalp pilinin algilama veya uyariima’konusunda basarisizligi S-ICD’ye iki bagimsiz sinyal (intrinsik
sinyaller ve pacing sinyalleri) gitmesine neden olabilir. Bu durum S-ICD’nin hiz dlglimindin fiili kalp
hizindan daha yiiksek olmasina neden-olabilir. Bunun sonucunda S-ICD gereksiz tedavi uygulayabilir.

S-ICD hem pacing sinyallerini, hem de bunun sonucunda olusan ventrikller depolarizasyonlari sayarsa,
S-ICD’nin hiz élgimii fiili kalp hizindan daha yiiksek olacaktir. Bu gereksiz S-ICD tedavisine yol agabilir.

Guvenlik Modunda, bu puls Gretegleri-unipolar pacing ve algilama yapilandirmasi kullanir. Yapilandirilan
parametreler potansiyel kalp pili ve S-ICD etkilesimlerini azalttigindan, Glvenlik Modu su sekilde S-ICD ile
kullanim igin uygundur:

Algilama 0,25 mV'ta AGC!dir. AGC algilama, Giivenlik Modu LRL 72,5 min-""den hizli bir intrensek ritmi
etkili.bir sekilde algilayabilir. Sonug olarak, pacing inhibe edilir ve S-ICD tasiartimi tespitini olumsuz
etkilemez.

Pacing gerektiginde, 5,0 V ve'1,0'ms yiikselmis ¢ikig, uyarilabilme riskini azaltir.

Pace pul ve olusan depolarizasyonun ikikez tespiti gerceklesirse, S-ICD tasiesigi Glvenlik Modu LRL'nin
(145 min™) iki katindan fazla olmak sartiyla, gereksiz S<ICD tedavisine neden olmayacaktir.

Daha 6nce bir S-ICD;implante edilmis oldugunda bir bipolar kalp piliyle iki:cihaz arasinda olusacak etkilesimi en
aza indirmek igin su 6nlemleri uygulayin:

Her iki odacikta yakin elektrot-aralikli bipolar pacing elektrot telleri kullanin. Elektrotlar arasi belirgin aralik,
olasilikla S-ICD'in pacing pulslarini tespit etmesini-artirabilir.

Kalp pilini programlarken (1) kronik durumda glivenli-uyariima igin kullanilabilecek en disik genligi, (2)
yeterli bir gtivenlik siniri devam ettirilirken maksimum Hassasiyeti (en diistik programlanabilir dlizey) ve
(3) hasta igin kabul edilebiliren disiik kardiyak-hizi dikkate alin.

iki cihaz arasindaki etkilesimi degerlendirmek icin yukaridaki basamaklar diginda asagidaki testleri-yapin:

S-ICD’nin fazla algilama nedeniyle‘kalp pili‘ile etkilesim potansiyelini degerlendirmek icin isaretler, gercek
zamanl elektrogramlar (EGM'’ler) ve/veya bip sesleri gibi-S-ICD 6zelliklerini kullanin.
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NOT: Tek odacikli kalp pili bir atriyal elektrottel ile implante edilirse, hem unipolar hem bipolar
konfigiirasyonlarda test gergeklestirin.

. S-ICD aktive edilmis ve kalp pilimaksimumgenlik ve Puls Genisliginde asenkron moda programlanmisg
durumdayken ventrikiler fibrilasyon ve hastanin tim ventrikiler tasikardileri indiiklenmelidir. Bu islem kalp
pilinin pacing sinyallerinin tespit edilmesi nedeniyle aritmi tespitinin inhibisyonunu olusturmak igin en iyi
firsati saglayacaktir. $-ICD tarafindan pacing sinyallerinin tespit edilmesinin ortadan kaldiriimasi igin kalp
pili elektrot tellerinin tekrar konumlandiriimasi gerekebilir.

(1) Pacing ve algilama esikleri degerlendirilirken, (2) implantasyon sirasinda bir eksternal gegici kalp pili
kullanilirken ve (3) implantasyonu-yapilmis bir kalp pili yeniden programlanirken hastanin S-ICD’sini gegici
olarak kapatin.

Herhangi bir S-ICD desarjindan sonra programlanmis parametrelerin degismemis ve S-ICD sokunun kalp piline
hasar vermediginden veya bir sifirlamaya‘neden olmadigindan emin olmak icin kalp pilini tekrar sorgulayin.

Daha 6nce bir kalp pili implante edilmis bir-hastaya S-ICD implante ediliyorsa implantasyonla ilgili konular igin
S-ICD’nin el kitabina bakin.

Kalp pili ve S-ICD etkilesimleriyle ilgili ek bilgi.icin Uyarilarboélimiine bakin.
Transkiitan6z Elektriksel Sinir Uyaris) (TENS)

DIKKAT: TENS viicuttan elektrikselakim gecirmeyle iliskilidir velpuls Ureteci-islevini olumsuz etkileyebilir.
TENS tibben gerekliyse TENS tedavi ayarlarini puls ureteciyle.uyumluluk acisindan degerlendirin. Asagidaki
kilavuz ilkeler etkilesim olasiligini azaltabilir:

. TENS elektrotlarini birbirlerine mimkiin oldugunca yakin ve puls {iretecive elektrotiardan mimkiin
oldugunca uzak yerlestirin.

. Klinik olarak uygun en disik TENS enerji ¢cikisint kullanin.
. TENS kullanimi sirasinda 6zellikle kalp piline bagimlichastalarda kardiyak monitorizasyon diisintn.

26



TENS'in klinikte kullanimi sirasinda interferansi 6nlemek tizere ek énlemler alinabilir:

. Klinikte kullanim sirasinda interferanstan stipheleniliyorsa TENS Unitesini kapatin.

. Pacing inhibisyonu gézleniyorsa asenkron pace yapmak i¢in bir miknatis kullanin.

. TENS ayarlarini yeni ayarlarin.puls Uteteci islevini-olumsuz etkilemedigini dogrulamadan degistirmeyin.
TENS klinik ayar diginda tibben gerekliyse (evde kullanim), hastalara su talimati verin:

. TENS ayarlari veya elektrot konumlarini boyle bir talimat verilmedikge degistirmeyin.

. Her TENS seansini elektrotlari cikarmadan 6nce uniteyi kapatarak sonlandirin.

. Hasta TENS kullanimi.sirasinda bas dénmesi, halsizlik veya biling kaybi semptomlari yasarsa TENS'i
kapatmasi've doktorlariylairtibat kurmasi gerekir:

TENS kullanimr sirasinda puls Ureteci islevini degerlendirmek Gizere PRM kullanmak igin su adimlari izleyin:

1. Gergek zamanli-EGM'leri 6nerilen”TENS ¢ikis.ayarlarinda izleyip, uygun algilama veya interferansin
olustugu zamanlara dikkat'edin.

NOT: Hasta tetikliizleme TENS kullanimi sirasinda.cihaz iglevini dogrulamak igin ek bir yéntem olarak
kullanilabilir.

2. Bittiginde TENS unitesinikapatin.

Ayrica TENS sonrasinda cihaz iglevinin olumsuz etkilenmediginden emin olmak Gzere puls Gretecinin kapsamli
bir takip degerlendirmesini yapmalisiniz ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 21).

Ek bilgi igin, arka kapaktaki bilgiyi-kullanarak Boston:Scientific ile irtibat kurun.

Elektrokoter ve Radyofrekans (RF) Ablasyonu

DIKKAT: Elektrokoter ve RF ablasyonu-ventrikiiler aritmiler ve/veya fibrilasyon indiikleyebilir ve'asenkron
pacing, pacing inhibisyonu ve/veya puls ureteci pacing ¢ikisinda bir.azalmaya ve sonugta olasi uyariima
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kaybina neden olabilir. RF ablasyonu ayrica MTR'ye kadar ventrikller pacing'e ve/veya pacing esiklerinde
degisiklige neden olabilir. Ek olarak, implante edilmis cihazlari bulunan hastalarda herhangi bir diger tipte
kardiyak ablasyon islemi yaparken dikkatli olun.

Elektrokoter veya RF ablasyonu tibben gerekliyse hasta ve cihaza yonelik riski minimuma indirmek tizere
sunlari izleyin:

. Hastanin pacing ihtiyacina bagli olarak Electrocautery Protection Mode'u (Elektrokoter Koruma Modu)
etkinlestirin, asenkron pacing moduna programlayin veya asenkron pacing'e gegmek igin bir miknatis
kullanin. intrensek ritimli hastalar igin-bir segenek Brady Mode'u (Bradi Modu) kompetitif pacing'den
kaginmak igin intrensek hiz altinda V| olarak programlamaktir;

. Gegici/pacing ve harici defibrilasyon ekipmanini ‘hazir'bulundurun.

. Elektrokoter.ekipmani veya ablasyon kateterleri ile puls-lireteci ve elektrot teli arasinda dogrudan temasi
onleyin. Elektrot teli elektroduna yakin RF ablasyonu elektrot teli-doku ara yuzine zarar verebilir.

. Elektriksel akim yolunu ' mimktin oldugunca puls Ureteci ve elektrot tellerinden uzak tutun.

. Cihaz veya elektrot tellerine yakin dokuda RF ablasyonu vel/veya elektrokoter islemi yapilirsa sistemin
butuinligiini ve stabilitesini tespiticin islem éncesinde ve sonrasinda algilama ve pacing esikleri ve
empedanslarin élgumlerini izleyin.

. Elektrokoter igin miimkiin oldugundabir bipolar elektrokoter sistemi kullanin ve en dusik kullanilabilir
enerji dizeylerinde kisa, aralikli ve diizensiz ani akimlarkullanin.

. RF ablasyon ekipmani puls ureteci‘ile PRM arasinda telemetri interferansina neden olabilir. Bir RF
ablasyon iglemi sirasinda cihaz programlama degisiklikleri gerekliyse sorgulama éncesinde RF ablasyon
ekipmanini kapatin.

islem tamamlandiginda énceden programlanmis tedavi modlarini'tekrar etkin'hale getirmek icin Electrocautery
Protection Mode'u (Elektrokoter Koruma Modu) iptal edin.
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Iyonizan Radyasyon

DIKKAT: lyonizan radyasyona maruz kaldiktan sonra puls iiretecinin dogru galisacagini garanti etmek veya
glivenli bir radyasyon dozu belirlemek miimkiin degildir. Implante edilmis bir puls (reteci (izerine radyasyon
tedavisinin etkisini puls Uretecinin'radyasyon isinina yakinlidi, radyasyon isini tiirii ve enerji diizeyi, doz orani,
puls Gretecinin dmri boyuncailetilen toplam'doz ve puls tretecinin korunmasi dahil olmak lzere birgok faktor
birlikte belirler. yonizan radyasyonun etkisi ayrica bir puls tiretecinden &tekine farklilik gésterir ve islevde higbir
degisiklik olmamasindan‘pacing kaybina kadar gidebilir.

iyonizan radyasyon Kaynaklari.implante edilmis bir puls {iretecine potansiyel etkileri agisindan énemli élglide
farklilik gosterir. Radyoaktif kobalt; lineer-hizlandiricilar, radyoaktif tohumlar ve betatronlar gibi kanser
tedavisinde kullanilanlar.dahil olmak lzere gesitliterapétik radyasyon kaynaklari, implante edilmis bir puls
Urretecinde; interferans yapabilir veya zarar verebilir.

Bir terap6tik radyasyon tedavisi seansi dncesinde hastanin radyasyon onkologu ve kardiyologu veya
elektrofizyologu artmis takip ve cihaz degistirme dahil olmak iizere hasta takibiyle ilgili tim secenekleri dikkate
almalidir. Dikkatecalinacak diger kofular sunlardir:

. Tedavi alant.iginde puls {retecinin korunmasini maksimuma ¢ikarmak
. Tedavi sirasinda uygun hasta takibi-diizeyini belirlemek

Radyasyon tedavisinden sonra puls Ureteci-iglevini mimkun oldugunca cihaz islevselligi saglayacak sekilde
degerlendirin ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 21). Radyasyon tedavisi rejimine gére bu
degerlendirmenin kapsami, zamanlamasi ve sikligi hastanin.sagligina baglidir ve bu nedenle ilgili kardiyolog
veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir.

Birgok puls Ureteci diagnostigi otomatik olarak saatte bir yapilir ve bu nedenle puls ureteci degerlendirmesi puls
Ureteci diagnostikleri glincellenip gozden gegiriimeden énce (radyasyona maruzkaldiktan en az bir saat sonra)
tamamlanmamalidir. Radyasyona maruz kalmanin implante edilen puls tretecine etkileri maruz kalmadan bir
sure sonrasina kadar saptanmayabilir. Bu nedenle; radyasyon tedavisinden sonraki haftalar ve aylarda puls
Ureteci iglevini yakindan izleyin ve bir 6zellik programlarken dikkatli olun:
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Artmig Basinglar

Uluslararasi Standartlar Kurumu (ISO) hiperbarik oksijen tedavisi (HBOT) veya SCUBA ile dalmaya maruz
kalan implante edilebilen puls Uretecleri icin standart hale getirilmis bir basing testi onaylamamistir. Ancak,
Boston Scientific artmis atmosferik basinglara-maruz kalma sonrasinda cihaz performansini degerlendirmek
icin bir test protokolu gelismistir: Asagidaki bilgi basing testi 6zeti HBOT tedavisi veya SCUBA ile dalma
aktivitelerinin desteklenmesi olarak gériilmemelidir:

DIKKAT: HBOT veya SCUBA ile dalmaya bagli artmis basinglar puls iretecine zarar verebilir. Laboratuvar
testleri sirasinda test 6rnegindeki tim puls Uretegleri 5,0ATA basinca kadar 1.000'den fazla dongiye maruz
kaldiklarinda tasarlandiklari sekilde islev-gdrmuslerdir. Laboratuvar testleri artmis basincin bir insan viicuduna
implante edildiginde fizyolojik cevap veya puls Ureteci performansiiizerindeki etkisini degerlendirmemistir.

Her test dongiisi icin basing gevre/oda sicakliginda baglamis, yliksek bir basing diizeyine artmis ve sonra
gevre basincina inmistir,; Kalma siresi (yliksek basing-altinda kalma suresi) insan fizyolojisini etkileyebilir ama
testler puls Ureteci performansini etkilemedigini gostermistir. Basing degeri esdegerleri agagidaki tabloda
verilmistir (Tablo 1 Basing Degeri Esdegerleri sayfa 30).

Tablo 1. Basing Degeri Esdegerleri

Basing degeri egdegerleri

Mutlak Atmosfer 5,0ATA
Deniz suyu derinligi® 40m (130ft)
Basing, mutlak 72,8psia
Basing, gdstergeP 58,1psig
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Tablo 1. Basing Degeri Egdegerleri(devam)

Basing degeri egdegerleri

Bar 5,0

kPa Mutlak 500

a. Tim basinglar; deniz suyu yoguniugu 1.030kg/m? varsayilarak elde edilmistir.
b. Bir dlgek veya kadranda okundugu:sekliyle basing (psia = psig + 14,7psi).

SCUBA'ile dalmadan veya bir HBOT programina basglamadan 6nce bu faaliyetin hastanin spesifik saglik
durumuylailgili olasi sonuclarini tam olarak anlamak amaciyla hastanin ilgili kardiyolog veya elektrofizyologuna
danismalidir. SCUBA ile dalma Oncesinde bir Dalis Tibbi Uzmanina da danisilabilir.

HBOT veya SCUBA‘ile dalmaya maruz kalma ile birlikte cihazin daha sik takip edilmesi gerekebilir. Ylksek
basinca maruz kaldiktan sonra puls tireteci islevini degerlendirin.("Tedavi Sonrasi‘Puls Ureteci Takibi" sayfa
21). Bu degerlendirmenin ylksek basinca maruz kalmaya gére kapsami, siiresi ve sikligi hastanin mevcut
sagligina baglidir ve bu nedenle ilgili kardiyolog veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir.

Baska sorulariniz varsa-veya HBOTya da SCUBA ile dalmaya spesifik test protokolii veya test sonuglariyla ilgili
daha fazla ayrinti isterseniz arka kapakta bulunan bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

POTANSIYEL ISTENMEYEN OLAYLAR

Yayinlar ve puls ureteci ve/veya elektrot tel implantasyonu konusundaki deneyimler temel alindiginda, bu
literatlirde agiklanan urlinlerin implantasyonunailiskin‘olasi advers olaylar asagidaki listede verilmistir:

. Hava embolisi
. Alerjik reaksiyon
. Kanama
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Bradikardi

Kardiyak tamponat

Kronik sinir hasari

Bilesenin bozulmasi

iletken sarmal kirilmasi

Olim

Yikselmis esikler

Erozyon

Asiri fibrotik doku Gremesi

Ekstrakardiyak stimilasyon(kas/sinir.stimilasyonu)
Sivi birikmesi

Yabanci cisimred fenomeni

Hematom veya serom olusumu

Kardiyak blok

Kronik RV apikal pacing sonrasi kalp-yetmezligi
Pace yapamama

Uygunsuz pacing

insizyon agrisi

Elektrot telinin puls lreteciyle tam baglanti kurmamasi
Endokardit dahil enfeksiyon

Elektrot teli yerinden oynamasi

Elektrot teli kirlmasi

Elektrot teli yalitiminin kirilmasi veya abrazyonu



Elektrot teli perforasyonu

Elektrot teli ucu deformasyonu ve/veya kiriimasi

Yerel doku reaksiyonu

Uyarilabilme kaybi

Miyokard enfarktist (Ml)

Miyokard nekrozu

Miyokard-travmasi (6rn. doku hasart, valf hasari)

Miyopotansiyel algilama

Fazla algilama/eksik-algilama

Kalp-pili tarafindan olusturulan tasikardi (PMT) (Yalnizca cift odacikli cihazlarda.)
Perikardiyal-surtiinme, efiizyon

Pnoémotoraks

Puls Ureteci yer degistirmesi

Dahili veya harici pedallarla defibrilasyon sirasinda akim sapmasi
Senkop

Erken, rekiran atriyalfibrilasyon ve aritmilerin akselerasyonu dahil tasiaritmiler
Tromboz/tromboemboli

Kapak hasari

Vazovagal yanit

Vendz okllizyon

Venoz travma (6rn. perforasyon; diseksiyon, erozyon)

Kalp yetmezliginin kétlye gitmesi

MRI taramasi ile baglantili potansiyel istenmeyen olaylarinlistesi icin MRI. Teknik El Kitabi'na bakin.
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Hastalar bir puls Ureteci sistemine psikolojik intolerans gelistirebilir ve sunlari yasayabilir:
. Bagimhihk

. Depresyon

. Bataryanin erken bitmesi korkusu

. Cihaz arizasi korkusu

MEKANIK SPESIFIKASYONLAR

Asagidaki mekanik spesifikasyonlar ve materyal spesifikasyonlarrACCOLADE, PROPONENT,
ESSENTIO ve ALTRUA 2 cihazlar icin gegerlidir.

Tablo 2. ‘Mekanik Spesifikasyonlar - Tiim Kalp Pilleri

SR DR DR EL VDDR

Kasa Elektrot Yiizey 29,10 28,92 35,05 28,92
Alani (cm?)

Kullanilabilir 1,0 1,0 1,6 1,0
Batarya Kapasitesi
(Ah)

Eksplantasyonda 0,07 0,09 0,09 0,07
Kalan Kullanilabilir
Batarya Kapasitesi

(Ah)

Her model icin spesifik mekanik spesifikasyonlar asagida liste halinde verilmistir.
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Tablo 3. Mekanik Spesifikasyonlar~- ACCOLADE Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirhik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
YxGxD (cm)
L300 4,45 x 4,81 x0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1
L301 4,45 x 5,02 x0;75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRIModel
L310 4,45 x 4,81 x0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1
1311 4,45 x.5,02x 0,75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tablo 4. Mekanik Spesifikasyonlar.~ACCOLADE EL KalpPilleri
Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?®) Konektor Tipi
YxGxD (cm)
L321 4,45x 5,88 x 0,75 2941 15,8 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
L331 4,45 x 5,88 x 0,75 29,2 15,8 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tablo 5. Mekanik Spesifikasyonlar - PROPONENT Kalp Pilleri
Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
Y x G xD (cm)
L200 4,45x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: 1S-1
L201 4,45% 5,02 x.0,75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
L209 (VDDR model)-\|" 4,45 x 5,02 x 0,75 248 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI-Model
L210 4,45 x4,81 x0,75 23,6 13,2 RA/RV: 1S-1
L211 4,45 x5,02.x0,75 24,8 13,7 RA:1S-1; RV: IS-1
Tablo 6. Mekanik Spesifikasyonlar - PROPONENT EL Kalp Pilleri
Model Boyutlar Agirhik (g) Hacimi(cm?®) Konektor Tipi
YxGxD (cm)
L221 4,45 x 5,88 x.0,75 29,1 15,8 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
L231 4,45x5,88x0,75 29,2 15,8 RA: 1S-1; RV:1S-1
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Tablo 7. Mekanik Spesifikasyonlar-ESSENTIO Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
YxG xD (cm)
L100 4,45x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1
L101 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
L110 4,45 x 4,81 x0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1
L1 4/45x5,02 x.0,75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tablo 8. Mekanik Spesifikasyonlar.~ESSENTIO EL Kalp Pilleri
Model Boyutlar Agirhk (g) Hacim (cm?®) Konektor Tipi
YxGxD (cm)
L121 4,45% 5,88'x 0,75 29,1 15,8 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
L131 4,45 x 5,88 x.0,75 29,2 15,8 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tablo 9. Mekanik Spesifikasyonlar - ALTRUA 2 Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
Y x G xD (cm)

S701 4,45 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

S§702 4,45x 5,02 x.0,75 24,8 13,7 RA: 1S-1; RV: 1S-1

Tablo 10. Mekanik Spesifikasyonlar = ALTRUA 2 EL Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?®) Konektor Tipi
Y xG x D (cm)

S722 4,45% 5,88x 0,75 291 15,8 RA: IS-1; RV: IS-1

ACCOLADE, PROPONENT.ve ESSENTIO cihazlarinin verici frekansi 402 ila 405:MHz olan ZIP telemetrisi

vardir.

Materyalin spesifikasyonlari-asagida verilmigtir:

. Kasa: hermetik olarak contalanmis titanyum
. Baslik: implantasyon kalitesinde polimer

. Gig¢ Kaynagi (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO.ve ALTRUA2) SR, DR ve VDDR modelleri:

lityum-karbon monofluorid hiicre; Boston Scientific; 402290

. Gug Kaynagi (ACCOLADE, PROPONENT; ESSENTIO ve ALTRUA2) DR ELmodelleri: lityum-karbon

monofluorid hiicre; Boston Scientific; 402294
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Asagidaki mekanik spesifikasyonlar ve materyal spesifikasyonlari FORMIO, VITALIO, INGENIO ve

ADVANTIO cihazlan igin gecerlidir.

Tablo 11. Mekanik Spesifikasyonlar - Tiim Kalp Pilleri
SR DR DREL VDDR
Kasa Elektrot Yiizey 29,78 29,78 35,98 29,78
Alani (cm?)
Kullanilabilir 1,05 1,05 1,47 1,05
Batarya Kapasitesi
(Ah)
Eksplantasyonda 0,06 0,08 0,08 0,07
Kalan Kullanilabilir
Batarya Kapasitesi
(Ah)

Her model igin spesifik mekanik spesifikasyonlar agagida liste halinde verilmistir.
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Tablo 12. Mekanik Spesifikasyonlar - FORMIO Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirhik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
Y x G xD (cm)
J278 4,45x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J279 4,45 x 4,70 x0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tablo 13. ' _Mekanik Spesifikasyonlar - VITALIO Kalp Pilleri
Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
Y xG xD(cm)
J272 4,45x4,57'x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: 1S-1
J273 4,45% 4,70 x.0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J275 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J276 4,45 x 4,70 x.0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tablo 14. Mekanik Spesifikasyonlar = VITALIO EL Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?3) Konektor Tipi
YxG xD (cm)
J274 4,45x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J277 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tablo 15.. ‘Mekanik Spesifikasyonlar - INGENIO Kalp:Pilleri
Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?®) Konektor Tipi
Y x G x:D'(cm)
J172 4,45x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: 1S-1
J173 4,45x4,70 x 0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
J178 (VDDR model) 4,45x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: IS-1
MRI Model
J175 4,45 x 4,57 x.0,75 23,5 1,5 RA/RV: 1S-1
J176 4,45x4,70x0,75 24,5 12,0 RA: 1S=1; RV: 1S-1

41




Tablo 16. Mekanik Spesifikasyonlar - INGENIO EL Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?) Konektor Tipi
Y x G xD (cm)
J174 4,45x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J177 4,45 x 5,56 x:0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
Tablo 17. ' _Mekanik Spesifikasyonlar- ADVANTIO Kalp Pilleri
Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?) Konektor Tipi
Y xG x D (cm)
J062 4,45x4,57'x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J063 4,45 4,70 x.0,75 24,5 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J065 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1
J066 4,45 x 4,70 x.0,75 245 12,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
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Tablo 18. Mekanik Spesifikasyonlar=- ADVANTIO EL Kalp Pilleri

Model Boyutlar Agirlik (g) Hacim (cm?) Konektor Tipi
YxG xD (cm)
Jo64 4,45 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1
MRI Model
J067 4,45 x5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: 1S-1; RV: 1S-1

FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIQO cihazlarinin verici frekansi 869,85 MHz olan ZIP telemetrisi vardir.
Puls Ureteci, 4.

Materyalin spesifikasyonlarr asagida verilmistir:
. Kasa: hermetik olarak contalanmig titanyum
. Baslik: implantasyon kalitesinde polimer

. Glg Kaynagi (FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO) SR, DR ve VDDR modelleri: lityum-karbon
monoflorir-gimis vanadyum oksit huicresi; Greatbatch 2808

. Gli¢ Kaynagl (FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIQ) DREL modelleri: lityum-manganez dioksit
hiicre; Boston Scientific; 402125

PAKET IGERIGI
Puls Uretecine asagidaki malzemeler dahildir:

. Bir tork anahtari

4. EN 300 220-1 standardina gére 2. Sinif bir Alici ve'Gérev Dongiisii 4 olarak ayrica tanimlanir
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. Uriinle ilgili bilgiler
NOT: Aksesuarlarin (6rn. anahtarlar) tek bir kez kullaniimasi amaclanmigtir. Tekrar sterilize edilmemeli ve
tekrar kullanilmamalidirlar.

UYARI: American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices5 tarafindan belirtildigi
Uzere sistem implanti, MRI site'Zon lHI'te (ve daha yenisi) yapilmamalidir. Tork anahtari ve stile telleri dahil
olmak Uzere, puls Uretegleri've elektrot tellerle birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir
ve MRI tarayici odasina; kontrol odasina veya MRl tesisi Zon Il veya IV alanlarina getirilmemelidir.

AMBALAJDAKI SIMGELER

Asagidaki simgeler ambalaj ve‘etiketler lzerinde kullanilabilir (Tablo 19 Ambalajdaki simgeler sayfa 44):
Tablo 19. Ambalajdaki simgeler

Simge Tanim

Referans numarasi

// Paket icerigi

&

5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007-
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Tablo 19.

Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge

Tanim

Puls Ureteci

Tork anahtar

Saglanan literattir

Seri-numarasi

Son kullanim

L

o

Lot numarasi

B Fl iR e

Uretim tarihi
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Tablo 19.

Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge

Tanim

STERILE [Eo]

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Eger.ambalaj hasarliysa kullanmayin

=2 ® @ @[

Bu web sitesindeki kullanma talimatina bakin: www.
bostonscientific<international.com/manuals

Sicaklik kisittamasi

(@)

€0086

CEisareti, bu isaretin-kullanimui.igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla uyumu-gosterir

4

[}




Tablo 19. Ambalajdaki simgeler (devam)

@
3
@
©

Tanim

@ Telemetri gubugunu buraya yerlestirin
Buradan agin
S

E Avrupa Toplulugu. yetkili temsilcisi
I Uretici

0 N 20593 Saglayici kodlariyla G<Tick
Z1088

Avustralya lletisimve Medya Kurumu (ACMA) radyo uygunluk
isareti

o

R-NZ Yeni Zelanda Radyo Spektrum Y6netimi (RSM) radyo uygunluk
isareti
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Tablo 19.

Ambalajdaki simgeler (devam)

Simge

Tanim

Avustralya Sponsor Adresi

MR Kosullu

Kalp PiliRV.

Kalp PiliRA, RV

CRT-P RA, RV; LV

Kaplamasiz cihaz

RF Telemetri

- =Jdee @k

Eay




GONDERILDIGI HALIYLE OZELLIKLERI

Nakliye sirasinda puls Ureteci ayarlar tablosuna bakiniz (Tablo 20 Génderildigi haliyle 6zellikleri sayfa 49).

Tablo 20. Gonderildigi haliyle 6zellikleri

Parametre

Ayar

Pacing Modu

Storage (Saklama)

Pacing Tedauvisi'kullanilabilir

DDDR (DR modeélleri) SSIR (SR modelleri) VDDR (VDDR
modelleri)

Sensor (Sensor)

Blend (Accel and MV) (Karisim (Aksel ve MV))

Pace/Sense Konfiglirasyonu

RA: BI/Bl (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO ve
ALTRUA 2 DR'modelleri)

Pace/Sense Konfigtirasyonu

RA: —/BI(PROPONENT VDDR modelleri)

Pace/Sense Konfiglirasyonu

RV: BI/BI (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO ve
ALTRUA 2°'modelleri)

Pace/Sense Konfiglirasyonu

RA:-UNI/UNI(FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO
DR modelleri)

Pace/Sense Konfiglirasyonu

RA: H/UNL(INGENIO, VDDR modelleri)
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Tablo 20. Goénderildigi haliyle 6zellikleri(devam)

Parametre Ayar

Pace/Sense Konfiglirasyonu RV: UNI/UN] (FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO
modelleri)

Magnet Rate (Miknatis ' Hizr) 100 min”'

Puls Ureteci raf dmrini uzatmak-igin gli¢ koruyucu bir Storage (Saklama) modunda sevk edilir. Storage
(Saklama) modunda asagidakiler hari¢ tim 6zellikler inaktiftir:

. Telemetri- destegi, sorgulama ve programlamayi saglar.
. Gergek zamanli-saat
. STAT PACE komutu

Cihaz asagdidaki eylemlerden biri oldugunda Storage (Saklama) modundan ¢ikar ancak, baska parametrelerin
programlanmasi Storage (Saklama) modunu etkilemez:

. STAT PACE komutu verilir

. Puls Ureteci elektrot telinin yerlestirildigini-otomatik olarak algilar (bkz. "Puls Uretecinin implante Edilmesi"
sayfa 63)

. Device Mode (Cihaz Modu) Exit Storage'a (Saklamadan Gikma) programlidir

Puls Uretecini Storage (Saklama) modundan ¢ikarmaya programladiktan sonra cihaz tekrar bu moda
programlanamaz.
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X ISINLARI TANIMLAYICISI

Puls Ureteci x-1sininda veya floroskopi altinda gériinen bir taniticiya sahiptir. Bu tanitici Ureticinin invazif
olmayan onayini saglar ve asagidakilerden‘olusur:

. BSC harfleri, Ureticinin Boston Scientific oldugunu belirtir

NOT: Bu harfler MR Kosullu durumunu-gésteren dolu bir tiggenden énce gelir.

. 012 rakami ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO ve ALTRUA 2 puls Uretegleri igindir. Bu, puls
Ureteciyle-iletisim kurmak.icin gerekli Model 2869 PRM yazilim uygulamasini tanimlar.

. 011 rakami FORMIO; VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO puls Uretegleri igindir. Bu, puls treteciyle iletisim
kurmak igin gerekliModel 2869 PRM yazihm uygulamasini tanimlar.

X-1sin1 tanimlayici cihazin-bashginda gomuliidir. Sol tarafa yapilacak pektoral bir implant igin, tanitici gsterilen
takribi konumdanrontgen veya fluorografiyle goriilecektir (Sekil-1 X isinlari tanimlayicisi sayfa 51).

/ \

O s

<3

[1] X-Iginlari Tanimlayicisi [2] Baglik [3] Puls Ureteci Kasasi
Sekil 1. Xisinlar tanimlayicisi
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Cihazi PRM aracihigiyla tanimlamak konusunda bilgi icin PRM Kullanici El Kitabina bakiniz.

Puls treteci modelinin numarasi cihaz hafizasinda saklanir ve puls ureteci sorgulandiginda PRM Summary
(Ozet) ekraninda gosterilir.

PULS URETECI BATARYA OMRU

Similasyon galismalari temelinde bu puls Ureteclerinin eksplantasyona kadar ortalama batarya dmriinin
asagida gosterildigi gibi-olmasi-beklenmektedir.

Uretim ve saklama-sirasinda kullanilan enerjiyi de dikkate alan batarya.émrii beklentileri asagidakilerle birlikte
tabloda verilen durumlarda gecerlidir:

. 60 min“'LRL; ventrikller ve atriyal ayarlar 0,4 ms pacing Pulse Width (Puls Genisligi); sensérler On (Agik)
olarak varsayjlir.

. Bu hesaplamalar ayrica EGM Onset'in acik olarak ayarlandigint ve puls Uretecinin tasima ve saklama
sirasinda Saklama modunda 6 ay gegirdigini varsayar.

Asagidaki batarya omrii tablolari ve kullanim kosullari ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO ve
ALTRUA 2 cihazlari i¢in gegerlidir.
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Tablo 21. Puls ureteci tahmini kullanim émrii (implantasyondan eksplantasyona)

Tiim Modeller?

500 Q, 750 Q,
ve 1000 Q Pacing Empedansi degerinde batarya émrii (yil)

500 Q 750 Q 1000 Q

. SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-
Pacing EL DR EL DR EL DR

AveV Genlikleri 3,5V

%50 9,2 7.6 12,2 9,0 9,7 8,3 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7

%100 7,9 5,9 9,5 7,7 8,6 6,8 10,9 8,4 9,1 7.4 11,8 8,8

Ave V Genlikleri 2,5V

%50 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9,3 14,8 |.10,0.1' 10,5 9,5 15,2 | 10,2

%100 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7

a. ZIP Wandless Telemetry, implantasyon zamaninda 1 saat.ve sonraki yillik klinik takip kontrollerinin her birinde 40 dakika
kullaniimig varsayilir.

5,0V, 500 Q, 1,0 ms seklindeki “en kotii durum™ayarlarinda batarya 6mri degerleri soyledir:
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. 70 min""'de: SR modelleri igin 3,3 yil; DR'modelleri igin 1,8 yil; DR EL modelleri icin 3,1 yil; VDDR
modelleri igin 3,3 yil

. 100 min""de: SR modelleri igin 2,5 yil; DR modelleri igin 1,2 yil; DR EL modelleri igin 2,1 yil; VDDR
modelleriigin 2,5 yil

70 min"' LRL'de, 500 Q, 0,5 ms; %100 pace edilen, sensorlar On (Agik) ve pacing modu en kapsamli olarak
batarya 6mri deg@erleri soyledir:< SR modelleri 2,5 \/'ta =:8,6 yil, 5,0 V'ta = 5,0 yil; DR modelleri 2,5 V'ta = 6,8 yil,
5,0 V'ta = 3,0 yil, DR EL modelleri 2;5 V'ta = 10,9 y1l,.5,0 V'ta = 5,1 yil, VDDR modelleri 2,5 V'ta = 8,4 yIl, 5,0
V'ta=4,9yil

NOT: Batarya 6mrii tablosundaki enerji tiiketimiteorik elektriksel prensipleri temel alir ve sadece laboratuvar
testleriyle dogrulanmigtir.

Puls Ureteci batarya dmrii asagidakilerden herhangi biri nedeniyle artabilir veya azalabilir:

. Pacing hizi

. Pacing pulsu genligi/genlikleri

. Pacing pulsu genisligi/genislikleri

. Pace edilen olaylarin algilanan-olaylara orani
Batarya émru ayrica asagidaki durumlarda etkilenir:

. Pacing empedansinda azalma batarya émrini kisaltabilir:

. MV Sensor cihazin 6mri boyunca Off (Kapal) olarak programlandiginda, batarya émri yaklasik olarak 5
ay uzar.

. Patient Triggered Monitor (Hasta Tarafindan Tetiklenen Monitér) 60 giin icin‘On (Acik) olarak
programlandiginda, batarya émri yaklasik 5 giin kisalir.

. Bir saatlik ek ZIP wandless telemetry, batarya-6mriinG yaklasik 8 giin kisaltir.
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. Asagidaki LATITUDE kullanimi, batarya émrina yaklasik 10 ay kisaltacaktir: Giinluk Cihaz Kontroll agik,
aylik Tam Sorgulamalar (planh‘uzak takipler ve Ug aylik hasta tarafindan baslatilan sorgulamalar). Giinlik
Cihaz Kontrolleri ve (i¢ aylik Tam Sorgulamalar batarya émriinii yaklasik 9 ay kisaltacaktir.

. Haftada bes adet hasta tarafindan baslatilan LATITUDE Communicator sorgulamasi bir yilda batarya
omrind yaklasik 40.gun kisaltir:

. MRI Protection Mode'daki (MR Koruma'Modu) (pacing On'ken (Acik)) 24 saat cihazin batarya Smrini
yaklasik 5 gun kisaltir.

. RF Telemetri, cihazin &mri boyunca devre disi birakildiginda, batarya 6mri 6 ay uzar (Altrua 2).

. !mplantasyondan once Storage (Saklama) modunda ek 6.ay batarya 6émriinl yaklasik 80 gin kisaltir.
Implante edilmis 60-min”'LRL, 2,5V pacingpuls Amplitude (Genlik) ve 0,4 ms pacing Pulse Width (Puls
Genisligi); 500 Q pacing Impedance (Empedans); %100 pacing ayarlarini varsayar.

Cihaz batarya 6mru ayrica sunlardan etkilenebilir:

. Elektronik bilesenlerin toleranslari
. Programlanmis parametrelerdeki oynamalar
. Hastanin durumu nedeniyle kullanimdaki degisiklikler

Asagidaki batarya omrii tablolarive kullanim kosullari FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO
cihazlar igin gegerlidir.
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Tablo 22.

Puls ureteci tahmini kullanim émrii (implantasyondan eksplantasyona)

Tiim Modeller2 b

500 Q, 750 Q,
ve 1000 Q Pacing Empedansi degerinde batarya émrii (yil)
5000 750 Q 1000 Q

SR DR DR VD- SR DR DR VD- SR DR DR VD-

Pacing EL~ DR EL” DR EL DR
Ave V Genlikleri 3,5V

%50 8,5 7,0 9,9 8,1 9,0 7,5 10,7 8,7 9,2 7.8 11,2 8,9

%100 7,3 55 8,0 7,1 7,9 6,3 9,0 7,7 8,4 6,8 9,6 8,0
Ave V Genlikleri 2,5V

%50 9,3 79 11,3 8,9 9,5 8,4 11,8 9,1 9,6 8,6 12,1 9,3

%100 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 7,5 10,7 8,6 9,2 7,9 11,2 8,9

oo

uzak takipler ve Ug aylik hasta tarafindan baslatilan sorgular.

5,0V, 500 Q, 1,0 ms seklindeki “en kotl durum”-ayarlarinda batarya 6mri-degerleri $6yledir:
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. 70 min""de: SR modelleri i¢in 3,2 yil; DR modelleri igin 1,7 yil; DR EL modelleri icin 2,7 yil; VDDR
modelleri igin 3,0 yil

. 100 min""de: SR modelleri igin 2,4 yil;;DR modelleri igin 1,1 yil; DR EL modelleri icin 1,9 yil; VDDR
modelleriigin 2,3 yil

70 min"' LRL'de, 500 Q, 0,5 ms; %100 pace edilen, sensorlar On (Agik) ve pacing modu en kapsamli olarak
batarya 6mri degerleri soyledir: SR modelleri’2,5V'ta = 7,9 yil, 5,0 V'ta = 4,7 yil; DR modelleri 2,5 V'ta = 6,3 yil,
5,0 V'ta = 2,9 yil, DR EL modelleri-2,5 V'ta= 8,9 yil, 5,0 V'ta = 4,3 yil, VDDR modelleri 2,5 V'ta = 7,6 yil, 5,0 V'ta
=46yl

NOT: Batarya 6mrii tablosundaki enetji tiketimi teorik elektriksel prensipleri temel alir ve sadece laboratuvar
testleriyle dogrulanmigtir.

Puls Ureteci batarya 6mri-asagidakilerden herhangi biri-nedeniyle artabilir veya azalabilir:

. Pacing hizi

. Pacing pulsu genligi/genlikleri

. Pacing pulsu-genisligi/genislikleri

. Pace edilen olaylarin-algilanan olaylara orani
Batarya 6mri ayrica asagidaki durumlarda etkilenir:

. Pacing empedansinda‘azalma batarya omrini kisaltabilir:

. MV Sensor cihazin 6mrl boyunca Off (Kapali) ofarak programlandiginda, batarya 6mri yaklasik olarak 5
ay uzar.

. Patient Triggered Monitor (Hasta, Tarafindan Tetiklenen Monitdr) 60 giin icin On (Acik) olarak
programlandiginda, batarya émrii yaklasik 5 gln kisalir:

. Bir saatlik ek ZIP wandless telemetry, batarya émrinu yaklasik 9 gln kisaltir.
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. Haftada bes adet hasta tarafindan baslatilan LATITUDE Communicator sorgulamasi bir yilda batarya
omrind yaklasik 14 giin kisaltir.

. MRI Protection Mode'daki (MR]. Koruma Modu) (pacing On'ken (Acik)) 24 saat cihazin batarya dmrini
yaklasik 5 gun kisaltir.

. !mplantasyondan once Storage (Saklama) modunda ek-6 ay batarya émriini yaklasik 80 giin kisaltir.
Implante edilmis 60 min'LRL; 2,5 V pacing puls Amplitude (Genlik) ve 0,4 ms pacing Pulse Width (Puls
Genisligi); 500 Q pacing Impedance (Empedans); %100 pacing ayarlarini varsayar.

Cihaz batarya 6mrii.ayrica sunlardan etkilenebilir:

. Elektronik bilesenlerin toleranslari

. Programlanmis parametrelerdeki oynamalar

. Hastanin durumu nedeniyle kullanimdaki degisiklikler.

implante edilen cihaza spesifik olarak puls.iretecibatarya mrindrvbir tahmini icin PRM Summary'si (Ozet) ve

Battery Detail (Batarya Ayrintisi) Ozet ekranlarina bakin.

GARANTI BILGISI

Puls Uretecine ait sinirli garanti-belgesi www.bostonscientific:com:adresinde mevcuttur. Kopya igin, arka

kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile baglanti kurun.

URUN GUVENILIRLIGI

Boston Scientific'in amaci yiksek kalite ve giivenilirlige sahip implante edilebilir cihazlar saglamaktir. Ancak bu
cihazlarda tedavi iletme yeteneginin kaybina veya-bozulmasina yol agabilecek sekilde arizalar gelisebilir. Bu
arizalar arasinda sunlar bulunabilir:

. Bataryanin erken bitmesi

. Algilama veya pacing ile ilgili konular

. Hata kodlari
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. Telemetri kaybi

Bu cihazlarin tarihsel olarak arizalarinin tirleri ve oranlari dahil olmak lzere cihaz performansi hakkinda daha
fazla bilgi igin www.bostonscientific.com adresinden Boston Scientific CRM Product Performance Report
bakiniz. Tarihsel veriler cihazlarin'gelecektekiperformanslarini &ngérmese de bu tir veriler bu tir Griinlerin
genel glvenilirligini anlamak a¢isindan énemli bir baglam saglayabilir.

Bazen cihaz arizalarr glventlikle.ilgili bildirimlerin yayimlanmasina neden olur. Boston Scientific glivenlik
bildirimleri yayimlanmasi geregini,.tahmin edilenariza sikligi ve arizanin klinik sonuglari temelinde saptar.
Boston Scientific glivenlik bildirimi bilgisi gdnderdiginde, bir cihazi degdistirip degistirmeme karari verilirken
arizanin riskleri, degistirme. isleminin riskleri ve degistirilecek cihazin o gline kadar performansi dikkate
alinmalidir.

HASTA BILGILENDIRMESI
Hasta taburcu olmadan asagidaki konular hastayla konusulmalidir.

. Harici defibrilasyon—hasta eger harici defibrilasyon yapilirsa puls Ureteci sistemini degerlendirmeden
gecirmesi icin doktoruyla.irtibat kurmalidir

. Enfeksiyonun belirti ve semptomlari

. Bildirilmesi gereken semptomlar (6rnegin yeniden programlama gerektiren'uzun sireli yiiksek hizl
pacing)

. Korumali ortamlar—hasta puls iireteci-olan-hastalarin girmesini 6nleyen bir uyari mesajiyla korunan
alanlara girmeden 6nce tibbi fikir aimalidir

. MRI taramasi: MRI taramasti¢in uygunlugu belirfemek Gzere hastanin cihazini takip eden doktora
danigiimahdir.

. Ev, is ve tibbi ortamlarda potansiyel EMl kaynaklarindankaginma

. Puls tretecinin giivenilirligi ("Uriin Givenilirligi! sayfa-:58)
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. Faaliyet kisitlamalari (gegerliyse)

. Minimum kalp hizi (puls Uretecinin.alt hiz siniri)

. Takip sikhgi

. Seyahat veya tasinma—Hasta implantasyon ulkesinden ayriliyorsa takiple ilgili nlemler alinmalidir

. Hasta kimlik karti—cihazla bir hasta kimlik kartr paketlenir ve hastaya bunu daima yaninda tagimasi
soylenmelidir

NOT: Hastalar, MRI taramasi gibi-koruma altindaki alanlara girmeden:dnce hasta kimlik kartlarini
gostermelidir.

Hasta El Kitabi
Hasta, hasta yakmnlari ve diger ilgili kisiler icin HastaEl Kitabinin bir kopyasi bulunmaktadir.

Hasta El Kitabindaki bilgileri ilgili kisilerle implantasyondan énce ve sonra, puls uretecinin ¢calismasina tam
olarak asina bir hale gelmeleri igin-konusmaniz énerilir.

Ayrica, ImageReady MR Kosullu Pacing Sistemine sahip hastalar igin'bir MRI Hasta Kilavuzu da mevcuttur.
Ek kopyalar igin, bu kilavuzun arka kapagindaki bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.
ELEKTROT TEL BAGLANTILARI

Elektrot teli baglantilarinin sekli asagida verilmistir.

DIKKAT: implantasyondan &nce, elektrot teli ile-puls, iiretecinin uyumluluguni kontrol edin. Uyumsuz elektrot
ve puls Ureteglerinin kullaniimasi konektére zarar verebiliriveya kardiyak aktivitenin eksik algilanmasi veya
gerekli tedavinin iletilememesi gibi advers.sonuclara neden olabilir:
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NOT: Implante edilmig bir sistemin MR’ Kogullu olarak kabul edilmesi i¢in Boston Scientific MR Kosullu
elektrot telleri kullaniimalidir. Puls lreteglerinin, elektrot tellerin, aksesuarlarin ve Kullanim Kogullarina uyguniuk
saglamak igin gerekli diger sistem bilesenlerinin model numaralari igcin MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

DIKKAT: Unipolar elektrottel implante edildiginde, Lead Configuration (Elektrot Tel Konfigiirasyonu)
segiminin Bipolar olarak-programlanmasi halinde, pacing gergeklesmez.

Asagidaki elektrot tel baglantilari ACCOLADE; PROPONENT, ESSENTIO ve ALTRUA 2 cihazlari igin
gegerlidir.

@
SO e

®

e

[1] RA/RV: Beyaz [2] RA/RV-[3] Dikis Deligi

Sekil 2. Elektrot tel baglantilar ve ayar vidasi konumlari; RA/RV: 1S-1
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0 /
1S—1
s @re T
S

[1] RA: Beyaz [2] RV: Beyaz [3] RA [4] RV [5] Dikis Deligi

Sekil 3. Elektrot tel baglantilari ve ayar vidasi konumlari, RA:1S-1, RV: IS-1
Asagidaki elektrot tel baglantilari FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO cihazlari igin gegerlidir.

0

S

1S-1 .

UNI/BI
[1] RA/RV [2] Dikis Deligi

Sekil 4. Elektrot teli baglantilari ve ayar vidasi konumlari, RA/RV: 181
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o
UNL/BI
ft
UNI/BI

[1] RA [2] RV [3] Dikis Deligi

Sekil 5. - Elektrot teli baglantilari ve ayar:vidas| konumlari; RA: IS-1, RV: IS-1

NOT: PRuls lreteci kasasl, puls:lireteci bir unipolar elektrot tel ayarina programlandiginda bir pace elektrodu
olarak kullanilr.

PULS URETECININ IMPLANTE EDILMESI

Puls Uretecini asagidaki basamaklari'verilen sirayla uygulayarak implante edin. Bazi hastalarda elektrot telleri
puls tretecine baglanir-baglanmaz pacing tedavileri gerekebilir. Nominal ayarlarda modifikasyon yapilmasi
gerekiyorsa, puls Uretecini elektrot teli sisteminin‘implantasyonu ve implantasyon cebinin olusturuimasindan
once veya birlikte programlamayi‘dusinin.

UYARI:  American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices® tarafindan belirtildigi
lizere sistem implanti, MRl site Zon Il{'te (ve'daha yenisi) yapitmamalidir. Tork anahtari ve stile telleri dahil
olmak uzere, puls Uretegleri ve elektrot tellerle birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir
ve MRI tarayici odasina, kontrol'odasina veya MRI tesisi Zon Il veya IV alanlarina getiriimemelidir.

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007:
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Basamak A: Ekipmani Kontrol Edin

Kardiyak izleme, defibrilasyon ve elektrot tel sinyal 6lgimi donanimlarinin implantasyon proseduri siresince
hazir bulundurulmasi énerilir. Bu, ilgili aksesuarlari ve yazilim uygulamasi ile birlikte, PRM sistemini igerir.
implantasyon islemine baslamadan 6nce; tiim ekipmanin iglevi hakkindaki ve sz konusu operatér ve kullanim
kilavuzlari igindeki bilgilerin tamamini- 6grenin. Prosedir sirasinda kullanilacak olan tim ekipmanin kullanimla
ilgili durumunu kontrol edin:Kazara olugan hasar veya kontaminasyon halinde, asagidakiler hazir bulunmalidir:

. TUm implante edilebilir maddelerin:steril esleri

. Steril wand
. Steril PSAkablolari
. Tork @anahtarlari.vetork-anahtarlarrdisindaki.anahtarlar

implantasyon 'iglemi sirasinda, daima harici pedleri veya kasiklari olan standart bir transtorasik defibrilatér hazir
bulundurulmahdir.

Basamak B: Puls Uretecini Sorgulayin ve Kontrol Edin

Sterilligi korumak igin puls liretecini, steril blister tepsiyi agmadan 6nce asagdida anlatildigi sekilde test edin.
Puls Ureteci, parametrelerin dogru dlglilebilmesiiigin oda sicakliginda olmalidir:

1. Puls tretecini PRM'i kullanarak sorgulayin. Puls tretecinin Device Mode'unun (Cihaz Modu) Storage
(Saklama) seklinde programlandigini dogrulayin. Aksi takdirde, arka kapaktaki bilgilerden yararlanarak
Boston Scientific ile baglantr kurun.

ACCOLADE, PROPONENT ve ESSENTIO cihazlari igin bir ZIP telemetri.oturumu baslatmak tizere,
ZOOM Wireless Transmitter'in USBkablosu ile PRM'ye baglandigindan-ve vericinin Gsttindeki yesil 1sigin
yandigindan emin olun. Tim cihazlarla'iletisim baslatmak icin, cubugu PG tizerinde konumlandirin ve
puls Uretecini Sorgulamak igin PRM cihazini kullanin. Telemetri gubugunu bir.ileti belirip telemetri
cubugunun puls Uretecinin yakinindan kaldirilabilecegini belirtinceye kadar veya PRM sisteminde ZIP
telemetri 11§91 yanincaya kadar ayni konumda tutun..Bir telemetri oturumunu’sonlandirip baslangic
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ekranina dénmek icin Oturumu Sonlandir digmesini secin. Radyofrekans interferansi ZIP telemetri
iletisimini gegici olarak bozabilir. Interferans olusturan sinyallerin kaynagina olan mesafeyi arttirmak veya
ZOOM Wireless Transmitter'in tekrar konumlandiriimasi ZIP telemetri performansini arttirabilir. ZIP
telemetri performansi tatminkar degilse cubuklu telemetri kullanma segeneg@i mevcuttur.

2. Puls tretecinin meveut bataryadurumunu gézden gegirin. Sayaglar sifirda olmalidir. Puls treteci batarya
durumu tam kapasitede degilse puls Ureteci implantasyonunu gerceklestirmeyin. Arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

3. Implantasyonda bir unipolar pacing konfigiirasyonu gerekiyorsa, Lead Configuration'i (Elektrot Tel
Konfigiirasyonu).implantasyon 6ncesinde Unipolar olarak programlayin.

Basamak C: .~ Elektrot Teli Sistemini implante Edin
Puls Uretecinin pacing ve algilama igin'bir elektrot teli sistemine ihtiyaci vardir.

Elektrot teli yapilandirmasinin ve belirli cerrahi prosedirlerin segimi profesyonel bir karardir. Cihaz modeline
bagli olarak puls-iireteciyle kullaniimak izere su elektrot telleri mevcuttur.

. Unipolar veya bipolar atriyal elektrot teli

. Unipolar veya-bipolar sag ventrikiler elektrot teli:

NOT: Tek odacikli cihazlar bir atriyal veya ventrikiler elektrot teliyle kullanilabilir.

NOT: Bipolar pacing elektrot tellerinin kullaniimasi miyopotansiyel‘algilama olasiligini azaltir.

NOT: ImageReady puls reteciyle unipolar elektrot teli kullanimi MR Kosullu durumu igin gerekli Kullanim
Kosullarina uygun degildir. MRI taramasiyla ilgili uyarilar, 6nlemler ve diger bilgiler icin MRI Teknik El Kitabi'na
bakin.
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NOT: Implante edilmig bir sistemin MR Kogullu olarak kabul edilmesi i¢in Boston Scientific MR Kosullu
elektrot telleri kullaniimalidir. Puls treteglerinin, elektrot tellerin, aksesuarlarin ve Kullanim Kosullarina uygunluk
igin gerekli diger sistem bilesenlerinin model numaralari ve MRI taramasiyla ilgili uyarilar ve énlemler icin MRI
Teknik El Kitabi'na bakin.

DIKKAT: Bir elektrot tel portunda bir elektrot tel veya tapanin bulunmamasi cihaz performansini etkileyebilir.
Bir elektrot teli kullaniimiyorsa kullaniimayan porta bir tapa yerlestirin ve sonra ayar vidasini tapa lizerinde
sikilastirin.

DIKKAT: iki odacikli bit cihaz AAI(R) olarak programlanmigsa fonksiyonel bir RV elektrot telinin bulunmasini
saglayin. Fonksiyonel bir RV elektrot teliyoksa AAI(R) olarak programlamak eksik algilama veya fazla algilama
ile sonuglanabilir.

DIKKAT:  Yapisalhasara yol agabileceginden dolayi; dogrudan elektrot tel gévdesi lizerine dikis
yerlestirmeyin. Elektrot telin hareket etmesini énlemek amaciyla, elektrot teli vendz giris bolgesinin
proksimalinde sabitlemek i¢in dikis kilifini kullanin.

Elektrot telleri secilen cerrahi yaklasimla implante edin.

Onceden implante edilmis bir pulsiiretecini degistirirken-yeni puls iretecinin meveut elektrot tellere
baglanmasini miimkiin kilmakiigin bir-adaptor kullaniimasi-gerekebilir. Bir adaptor kullanirken ilgili adaptor driin
veri sayfasinda tanimlanan baglanti islemini izleyin. Puls iiretecine adaptorii baglamadan énce daima adaptori
elektrot tele baglayin ve esik ve algilama islemlerini tekrarlayin.

NOT: Programlamayla ¢6ziilemeyen elektrot tel performans dedisiklikleri olmasi halinde, kullanilabilir
adaptér yoksa elektrot telin degistiriimesi gerekebilir.

NOT: Adaptér kullanimi MR Kosullu durumuci¢in gereken Kullanim Kosullariyla uyumlu degildir. MRI
taramasiyla ilgili uyarilar, 6nlemler ve diger bilgiler icin MRI Teknik EI Kitabr'na bakin.
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Basamak D: Bazal Olgiimler Yapin

Elektrot telleri implante edildikten sonra bazal élgiimler yapin. Elektrot teli sinyallerini dederlendirin. Bir puls
Ureteci replasmani islemi yapiliyorsa mevcut elektrot telleri tekrar dederlendiriimelidir (6rn. sinyal genlikleri,
pacing esikleri ve empedans). Radyografi kullanimi elektrot teli konumu ve bitlinliginin kontrolline yardimci
olabilir. Test sonuglari tatminkar degilse elektrot teli sisteminin tekrar konumlandiriimasi veya degistiriimesi
gerekebilir.

. Pace/sense elektrot tel(ler)ini bir pacing sistemi analizériine (PSA) baglayin.

. Ik yerlestirmeden (akut) yaklasik 10'dakika sonra veya degistirme islemi (kronik) sirasinda élgiilen pace/
sense elektrot teli dlglimleri asagida listelenmistir. Ilgili algilama, halihazirda programlanmis degerlerle
birlikte belgelendigi takdirde, tabloda dnerdiklerimizin‘disinda kalan degerler klinik olarak kabul edilebilir.
Uygunsuz bir algilamanin'gdzlemlenmesi halinde -hassasiyet parametresini yeniden programlamayi géz
6nilinde bulundurun. Puls-Ureteci él¢timlerinin sinyal filtreleme nedeniyle PSA élgiimleri ile tam korelasyon
gostermeyebilecegine dikkat edin.

Tablo 23. Elektrot teli 6l¢timleri

Pacel/ sense elektrot teli (akut) Pace/ sense elektrot teli

(kronik)

R-Wave Amplitude@ P (R Dalgasi >5mV >5mV

Genligi)

P-Wave Amplitude@ ® (P Dalgasi >1,5mV >1,5mV

Genligi)

R-WaveDurationP ¢ 4 (R Dalgasi <100'ms <100 ms

Siresi)
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Tablo 23.

Elektrot teli 6l¢limleri (devam)

Pace/ sense elektrot teli (akut)

Pace/ sense elektrot teli
(kronik)

Pacing Threshold (Pacing Esigi)
(sag ventrikdl)

<1,5 Vendokardiyal
< 2,0V epikardiyal

< 3,0 V endokardiyal
< 3,5V epikardiyal

Pacing Threshold (Pacing Esigi)
(atriyum)

< 1,5V endokardiyal

< 3,0 Vendokardiyal

Elektrot tel empedansi (5,0 V ve
0,5 ms'de atriyum've sag
ventrikl)

> programlanmis Low Impedance
Limit (Dlisik. Empedans Siniri)
(200-500 Q)
<2000-Q (veya programlanmis
High‘impedance Limit (Yiksek
Empedans Sinir1) (2000=3000
Q)

> programlanmig Low Impedance
Limit (Distuk Empedans Siniri)
(200-500 Q)
<2000 Q (veya programlanmis
High Impedance Limit (Yiksek
Empedans Sinirt) (2000-3000
Q))

a. 2 mValtindaki genlikler, kronik durumda hatali‘hiz sayimina yol agabilir ve tasiaritminin algilanamamasina veya normal bir
ritmin yanlis bir sekilde anormal olarak yorumlanmasina neden olabilir.

b. Daha disiik R dalgasi genlikleri ve daha uzun siire, iskemik dokuya‘veya skar dokusuna'yerlestirme ile ilgili olabilir. Sinyal
kalitesi zaman iginde kronik olarak bozulabileceginden elektrot telleri, miimkiin-olan en‘yliksek genlik ve en kisa siireye sahip
sinyaller saglamak lzere konumlandirarak; yukaridaki kriterletin kargilanmasina ¢ahsiimalidir.

c. 135 ms'den (puls Uretecinin refraktér donemi) daha uzun siireler, hatali kardiyak hizi tespitlerine, tasiaritmi algilamada
yetersizlige veya normal bir ritmin hatal bir sekilde anermal olarak yorumlanmasina neden-olabilir:

d. Buolgl, bir yaralanma akimini igermez.
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Elektrot tel butlinligu s6z konusu ise, elektrot tel sistem buttinlugind degerlendirmek igin standart elektrot tel
sorun giderme testleri kullaniimalidir.’Sorun giderme testleri, bunlarla kisitl olmamak tizere, asagida verilmistir:

. Cep manipulasyonlu elektrogram analizi

. Réntgen veya floroskopi gérlintilerini gézden gegirme
. Invazif gérsel inceleme

Basamak E: _implantasyon Cebini Olusturun

Bir implantasyon cebi hazirlamak igin-standart ¢alisma prosedurlerini kullanarak, implante edilmis elektrot tel
yapilandirmasina ve‘hastanin beden.durumuna gére cebin pozisyonunu segin. Hasta anatomisi ve puls
Uretecinin buyukligi. ve hareketini-dikkate alarak fazla elektrot telini yavasca sarmal haline getirin ve puls
Uretecinin yanina yerlestirin. Elektrot telinin cebe elektrot teli gerilmesini, kivrilmayi, dik agilar olusmasi
durumunu ve/veya basinci eh azaindirecek sekilde yerlestiriimesi 6nemlidir. Puls Uretegleri tipik olarak doku
travmasini en-aza indirmek ve eksplantasyonu kolaylastirmak’igin subkitan olarak implante edilirler. Ancak
daha derine implantasyon, (6rn. subpektoral) bazi hastalarda erozyon veya ekstriizyonu énlemeye yardimci
olabilir.

Eger abdominal implantasyon uygunsa, naklin implantasyonun sol abdominal tarafta yapiimasi énerilir.

NOT: Abdominal implant bolgesi MR Kosullu MRI taramasi-igin Kullanim-Kosullariyla uyumlu degildir. MRI
taramasiyla ilgili uyarilar, 6nlemler've diger bilgiler icin MRI Teknik El Kitabi'na bakin.

Elektrot teli igin tiinel agmak gerekiyorsa, asagidakileri géz dninde bulundurun:

. Uyumlu bir tinelleyici kullaniimiyorsa, elektrot teli terminal pinlerine baslik takin. Elektrot telleri igin tiinel
agmak lizere bir Penrose dreni, biiylk gogus tiipl veya bir tiinel agma-araci-kullanilabilir.

. Gerekirse elektrot tellerini implantasyon cebine'yavasgga tiinelden gegirerek goturdn.
. Tunel agma islemi sirasinda elektrot tellerindencherhangi birinin zarar gérip gérmedigini-belirlemek Gzere
tum elektrot teli sinyallerini tekrar degerlendirin.
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Eger elektrot telleri, elektrot teli implantasyonu-sirasinda bir puls uretecine bagh degilse, insizyonu kapatmadan
once basliklan takiimalidir.

Basamak F:  Elektrot Tellerini ile Puls Uretecine Baglayin

Puls Uretecine elektrot telleri baglamak'icin, sadece puls Ureteci steril tepsisi veya aksesuar kitinde saglanan
aletler kullaniimalidir. Saglanan tork anahtarinin kullanilmamasi ayar vidalari, conta tapalar veya konektor
dislerinin hasar gérmesine yol agabilir; Conta tapalar hasarli gibi gorillyorsa puls retecini implante etmeyin.
Aletleri tim test islemleri tamamlanincaya ve puls ureteci implante edilinceye kadar tutun.

Otomatik Elektrot Teli Tespiti

Bir sag ventrikiler elektrot teli (veya tek odaciklibir cihazdacherhangi bir uygun elektrot teli) saptanincaya kadar
elektrot teliempedansi hem-unipolar hem bipolar konfigiirasyonlarda élgullr. Elektrot telinin bashga
insersiyonuyla'empedans olgiim devresi cihazin implante edildigine isaret eden bir empedans tespit edecektir
(otomatik elektrot teli tespiti). Empedans aralik dahilindeyse (200 — 2000 Q, dahil) puls lreteci otomatik olarak
nominal parametrelere gecerve algilamaya ve tedavi iletmeye baslar: Puls Ureteci implantasyondan énce PRM
kullanilarak Storage (Saklama) modu disinda da programianabilir.

NOT: Otomatik elektrot teli tespiti icin kullanilan elektrot teli unipolar ise aralik icindeki bir empedans puls
lireteci cebin subkiitan dokusuyla stabil temas halinde‘oluncaya Kadar elde-edilmeyecektir.

NOT: Arrhythmia Logbook (Aritmi-Giinliigii) ve saklanmis EGM verileri-elektrot telinin tespit edilmesinden
sonraki ilk iki saat boyunca PaceSafe ve hasta tarafindan tetiklenen episodlar diginda kaydedilmeyecektir.

Cihaz Storage (Saklama) durumu disina ‘programlanirsa unipolar bir RV elektrot teli mevcutsa puls Uretecini
subkitan cebe yerlestirmeden 6nce veya bipolar RV elektrot teli insersiyonundan énce intrakardiyak EGM'lerde
asenkron pacing spayklari gézlenebilir. Bu esik alti spayklar bir bipolar RV elektrot teli baslkta saptandiktan
veya kalp pili kasasi ile subkitan doku arasindakitemas birunipolar RV-elektrot teliiigcin normal pacing devresini
tamamladiktan sonra olusmaz. Cihaz, Storage (Saklama) durumundan otomatik elektrot teli-tespiti sonucunda
cikarsa puls Uretecinde elektrot teli tespiti sonucunda pacing baslamast igin 2 saniye arti bir LRL aral@
gerekebilir.
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Elektrot telleri puls Uretecine asagidaki-sirayla baglanmalidir (puls ureteci baglidi ve ayar vidasi konum gizimleri
icin, bkz. "Elektrot Tel Baglantilar" sayfa 60):

NOT: Tek odacikli cihazlar igin uygun oldugu sekilde bir RA veya RV elektrot teli kullanin.

1.

Sag ventrikiil. Programlanmis konfigiirasyondan bagimsiz olarak tim odaciklarda uygun algilama ve
pacing saglayan RV-bazli zamanlama déngulerini tesis etmek icin gerekli oldugundan 6nce RV elektrot
telini baglayin:

NOT: RV ayarvidasini stkmak-otomatik elektrot teli tespiti olusmasi icin gerekli degildir ama tam
elektriksel temas saglamak tzere yapiimahdir.

. 1S-1 RV elektrot teli portu olan-modellerdebir 1IS-1'RV pace/sense elektrot telinin terminal pinini
yerlestirin've sabitleyin.

Sag atriyum.

. 1S-1 RA elektrot teli portu olan - modellerde bir I1S-1 atriyal pace/sense elektrot telinin terminal pinini

yerlestirin've sabitleyin.

Her bir elektrot telini. asagidaki basamaklari yerine-getirerek puls Uretecine‘baglayin (tork anahtariyla ilgili ek
bilgiler icin, bkz. "Iki yonli-Tork'Anahtar" sayfa 77):

1.

Puls Ureteci baslik kisminda elektrot tel portlarinda kan'veya-diger viicut sivilarinin olup olmadigini kontrol
edin. Eder girislere istemeden sivi girerse, steril su-kullanilarak-iyice temizleyin.

Uygulanabilirse ug koruyucusunu tork anahtarini kullanmadan énce cikarip,atin.

Tork anahtarinin bigagini, conta tapanin 6nceden acilmis, ortadaki girintisinden 90° agiyla gegirerek,
nazikge takin (Sekil 6 Tork anahtarini yerlestirme sayfa 72). Buislem conta tapayi agar ve yakalanmig
sIvl veya havayi serbest birakacak sekilde bir yol saglayarak elektrot teli- portunda olasi basing artigini
giderir.
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NOT: Tork anahtarini conta tapanin énceden agilmis girintisine uygun sekilde yerlestirmemek tapanin
ve conta niteliklerinin hasar gérmesine yol agabilir.

DIKKAT:  Uygun elektrot teliinsersiyonusaglamak lizere su dnlemleri almadan puls reteci
konektoriine bir elektrot yerlestirmeyin:

. Tork anahtarini varsa yakalanmis sivi veya havayi serbest birakmak igin elektrot telini port icine
yerlestirmeden &nce:6nceden hazirlanmis conta tapa girintisine yerlestirin.

. Ayar vidasinin, insersiyonumumektin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu
gorsel olarak dogrulayin.-Gerekirse ayar vidasini gevsetmek i¢in tork anahtarini kullanin.

. Her elektrot telini elektrot teli portu igine tam olarak yerlestirin ve sonra ayar vidasini terminal pini
Uzerine sikiastirin.

&)

Sekil 6. Tork anahtarini yerlestirme

4. Tork anahtari yerindeyken, elektrot teli terminalinicelektrot teli portuna tam-olarak yerlestirin. Elektrot teli
terminal pini, EasyView puls Ureteci basliginin:yanindan bakildiginda konektér blogununilerisinde acik
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olarak gorulmelidir. Pozisyonunu-korumasi igin elektrot teli izerine basing uygulayin ve elektrot teli
portuna tam olarak girmis durumda kalmasini saglayin.

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

NOT: Gerekirse, yerlestirmeyi kolaylastirmak icin, elektrot teli konektorlerini steril suyla hafifce
kayganlastirin.

NOT: [S-1 elektrot tellerinde, terminal'pininin gériiliir sekilde konektér blogundan en az 1 mm disariya
uzandigindan emin olun.

Bigak ayar vidasi boslugu icine tamamen oturuncaya kadar, conta tapanin zarar gérmesini 6nlemek igin
dikkat ederek, tork anahtarina asagiya dogru hafifce basing uygulayin. Ayar vidasini tork anahtarini saat
yonunde yavasca, bir kez tiklayincaya kadar gevirerek sikistirin. Tork anahtari tutulu ayar vidasina uygun
miktarda.glic uygulamak Gzere énceden ayarlidir; ek rotasyon ve gu¢ gerekli degildir.

Tork anahtarini gikarin.
Saglam birbaglanti'saglamak-icin elektrot telini hafifce cekin:

Elektrot teli terminali saglam degilse ayar.vidasini-tekrar oturtmaya-calisin. Tork anahtarini yukarida
tanimlandigi sekilde tekrar yerlestirin ve ayarvidasini anahtarr-saat yonindin tersine, elektrot teli
gevseyinceye kadar yavasca cevirerek gevsetin. Sonra yukaridaki diziyi tekrarlayin.

Bir elektrot teli portu kullaniimazsa kullaniimayan-porta bir tapa yerlestirin ve ayar vidasini sikistirin.

DIKKAT: Bir elektrot tel portunda bir elektrot tel veya tapanin bulunmamasi cihaz performansini
etkileyebilir. Bir elektrot teli kullaniimiyorsa kullaniimayan porta birtapa yerlestirin ve sonra ayar vidasini
tapa Uzerinde sikilastirin.

Basamak G: Elektrot Teli Sinyallerini Degerlendirin

Puls Uretecini implantasyon cebine yerlestirin.
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2. Atriyal, pace/sense elektrot tel sinyallerini gergcek zamanli EGM'leri ve isaretleri izleyerek degerlendirin.
Elektrot tel dlglleri yukaridakileri yansitmaldir (Tablo 23 Elektrot teli 6lglimleri sayfa 67).

Hastanin gercek ritmine bagl olarak, pacing parametrelerinin pacing ve algilama degerlendirmelerine
olanak taniyacak sekilde gegici olarak ayarlanmasi gerekebilir. Uygun pacing ve/veya algilama
gosterilmezse elektrot telipuls Uretecinden ayirin ve konektor ve elektrot telleri gorsel olarak inceleyin.
Gerekirse elektrot telini-tekrar test‘edin.

DIKKAT:  Atriyal fazla'algilamaya'neden olabileceginden atriyal kanalda ventrikiillerden gelen artefaktlarin
bulunmadigindan emin olun. Atriyal kanalda ventrikuler artefaktlar varsa etkilesimi en aza indirmek igin atriyal
elektrot telinin tekrar konumlandiriimasi ‘gerekebilir.

3.  Tumelektrot teli empedanslarini degerlendirin:

ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO ve ALTRUA:2 cihazlari icin, High (Yiksek) Empedans Siniri 2000 Q
olarak sabitlenmistir ve 250.Q artrslarla 2000 ve 3000 Q arasinda programlanabilir. Low Impedance Limit
(Disuk Empedans:Sinirt) nominal 200 Q olarak-ayarlanmis olup, 50 Q artislarla 200 ve 500 Q arasinda
programlanabilir.

FORMIO, VITALIO, INGENIO ve ADVANTIO cihazlari igin, High (Yiksek) Empedans Siniri 2000 Q degerinde
sabitlenmistir. Low Impedance Limit (Diisiik Empedans Sinirt) nominal 200 Q olarak ayarlanmis olup, 50 Q
artislarla 200 ve 500 Q arasinda programlanabilir,

Empedans sinirlari igin bir degersecerken asagidakifaktorleri goz éniinde-bulundurun:

. Kronik elektrot teller, elektrot telle ilgili gegmis empedans dlciimleri ve zaman icerisindeki stabilite gibi
diger elektrik performansi gostergeleriicin

. Yeni implante edilmis elektrot telleri icin, dlciilen baslangic'empedans degeri

NOT: Elektrot telin olgunlasma etkilerine bagh olarak, takip testi esnasinda doktor empedans sinirlarini tekrar
programlamayi segebilir.
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Hastanin pacing bagimlilhgi
Varsa, kullaniimakta olan elektrot tellerin 6nerilen empedans arahgi

Basamak H:  Puls Uretecini Programlayin

1.

2.

Programmer Clock'u (Programlayici:Saati) kontrol edin, basili raporlar ile PRM strip grafik kayitlarinda
dogru zamanin gériinmesi igin puls Uretecinigerektigi sekilde kurun ve senkronize edin.

Elektrot teli-portu/portlart kullanilimazsa.puls Uretecini uygun sekilde programlayin.

Puls Uretecini programlarken asagidaki faktorleri g6z 6niinde bulundurun:

Uyarilabilme esigi temelinde her odacik igin minimum 2X voltaj veya 3X puls genisliginden olusan bir
glvenlik-arahgi dnerilir ve. bunun-yeterli bir giivenlik araliyi saglamasi ve batarya émriini korumaya
yardimci olmasi beklenir.

Daha uzun bir'blanking periyodunun programlanmasi,-R-dalgalarinin eksik algilanmasi olasiligini
artirabilir.

Daha kisa bir-blanking -periyodunun:programlanmasi; atriyal pace edilen olayin ventrikuler fazla algilama
olasiligini artirabilir,

MTR programlarken, hastanin durumunu; yasini, genel saghigini, sintis nodu fonksiyonunu ve yiiksek
MTR'nin yliksek hizlarda angina veya diger miyokardiyal iskemi semptomlari gésteren hastalarda uygun
olmayabilecegini dikkate alin.

MSR programlarken, hastanin durumunu; yasini, genel saghginive yiksek hizlardaki adaptif hizda
pacing, bu yiiksek hizlarda anjina veya diger miyokardiyal iskemi-semptomlari gdsteren hastalarda uygun
olmayabilecegini dikkate alin. Hastanin iyi tolere edebilecegi en yliksek pacing hizinin degerlendiriimesi
temelinde uygun bir MSR segilmelidir-

Belirli AV Gecikmesi periyodlariyla birlesik olarak Atriyal Refraktor periyotlari programlamak,
programlanan MTR’de ani 2:1 blok olusumuna;neden olabilir.
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RVAC agik olarak programlanmadan dnce, 6zellik fonksiyonlarinin beklendigi sekilde oldugunu kontrol
etmek agisindan bir Komutlu Ventrikller Otomatik Uyarilabilme Olglim{ yapmayi disiiniin.

Kalp pili bagimli veya elektrot telleri unipolar olarak programlanmis hastalar igin, AGC yerine Sabit
Algilama kullanin.

Pacing parazit varliginda-gerceklesmeyecedi igin, kalp piline bagimli hastalarda Parazit Cevabini Pacing'i
Inhibe Et olarak ayarlarken dikkatli olun.

MV Sensoriyleilgili siphelenilenciempedans tabanli etkilesimleri gidermek igin, senséri Kapali olarak
programlayin.

Basamak I:  Puls:Uretecini implante Edin

1.
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Puls Uretecinin sorgulamayi kabul edilebilir aralikta-baglattigindan emin olmak igin miknatis fonksiyonu ve
telemetriyi dogrulayin.

Puls Uretecinin cevresindeki dokuyla iyi temas ettiginden emin olun ve cihazin hareketini en aza indirmek
icin yerinde dikin(dikis delik konumu cizimleriigin, bkz. "Elektrot Tel Baglantilar" sayfa 60). Fazla elektrot
telini yavasca sarmal haline getirin ve puls {iretecinin yanina yerlestirin. Kuru bir cepten kaginiimasi igin
gerekirse cebi serum fizyolojik ¢ozeltisiyle yikayin:

UYARI: Elektrot tel yaliimminasinmasina veya iletken hasarina yol agabileceginden dolay1, elektrot
teli bukmeyin, kivirmayin ve baska elektrot tellerle birlikte sarmayin:

implantasyon cebini kapayin. Elektrottellerinin dikis materyalleriyle temas ‘etmeyecek sekilde
yerlestiriimesine dikkat edilmelidir. Dokukatmanlarinin dikilmesi icin absorbe edilebilir dikis kullaniimasi
tavsiye edilir.

implantasyon islemi sirasinda Electrocautery. (Elektrokoter) modu kullanildiysa isiniz bittiginde iptal edin.
Son programlanan parametreleri dogrulayin.

DIKKAT:  Sensitivity (Hassasiyet) parametresindeki herhangi bir ayarlama veya algilama elektrot
telinde yapilan bir degisiklik sonrasinda daima algilamanin diizgtin eldugunu dogrulayin. Sensitivity



(Hassasiyet) degerini en yiuksek degere (en disuk hassasiyet) ayarlamak kardiyak aktivitenin gecikmis
saptanmasina veya eksik alglanmasina neden olabilir. Benzer sekilde en disiik degere (en ylksek
hassasiyet) programlamak nonkardiyak sinyallerin asiri algilanmasina neden olabilir.

6. Parametre raporlarini yazdirmak ve tim hasta verilerini kaydetmek icin PRM'yi kullanin.
Basamak J: implantasyon Formunu:Doldurun ve Geri Génderin

implantasyondan sonrakion giin iginde, Garanti Tasdiki ve Elektrot Tel Kayit formunu doldurun ve orijinalini
PRM kullanilarak kaydedilmis hasta verilerinin kopyasiyla birlikte Boston Scientific'e génderin. Bu bilgiler
Boston Scientific'in‘implante edilen her bir puls-{iretecini ve elektrot tel setini kaydetmesine ve implante edilen
sistemin performansityla ilgili klinik veri saglamasina olanak verir. Hastanin dosyasi i¢in Garanti Tasdiki ve
Elektrot TeliKayit formlarinin; programlayicinin yazdirdiklarinin ve orijinal hasta veri dosyasinin bir kopyasini
alin.

iKI YONLU TORK ANAHTARI

Puls Ureteci ile steril tepsi iginde bir tork-anahtari (model-6628)bulunur ve bu tork anahtari #2-56 ayar vidalarini,
tutturulmus ayar vidalarini ve tam retraksiyon yapildiginda serbest.donen ayar vidalari olan (bu ayar vidalarinda
tipik olarak beyaz conta tapalar vardir) bu ve diger Boston Scientific puls.iretecleri ve elektrot tel aksesuarlari
lizerindeki ayar vidalarini sikistirmak ve gevsetmek tizere tasarlanmistir.

Bu tork anahtari iki yonlidir ve:ayar vidasina uygun yeterli tork uygulamak tzere 6nceden ayarli olup ayar
vidasi sabitlendiginde circir mekanizmast-devreye girer..Circir mekanizmasi cihazin zarar gérmesiyle
sonuglanabilecek fazla sikmayi ‘énler. Fazla sikiimis ayar vidalarinin gevsetilmesini kolaylastirmak igin bu
tornavida saat yonUinin tersi yonde saat yoninde oldugundan daha fazla tork uygular.

NOT: Ek bir giivenlik 6nlemi olarak tork anahtarinin ucu-6nceden ayarli tork diizeylerinin 6tesinde agiri
stkmak lizere kullanilirsa kopmak lizere tasarlanmstir,'Bdyle bir durumda, kopan ug ayar vidasindan forseps
kullanilarak alinmalidir.
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Bu tork anahtari ayrica, tam olarak geri ¢ekildiginde bir durma noktasi tizerinde sikisan (bu ayar vidalarinin tipik
olarak saydam conta tapalari vardir) ayar-vidalari olan diger Boston Scientific puls Uretegleri ve elektrot tel
aksesuarlarinda ayar vidalarini gevsetmek igin kullanilabilir. Ancak, bu ayar vidalarini geri gekerken tork
anahtarini déndlrmeyi ayar vidasi durma kismina temas edince birakin. Bu tornavidanin saat yénunin tersine
olan ek torku, ayar vidalarinin durma noktasina ragmen sikilmasi halinde sikismasina neden olabilir.

Sikismig Ayar Vidalarinin Gevsetilmesi
Sikismis ayar vidalarini'gevsetmek icin su basamaklari izleyin:

1. Tork anahtarini, dik pozisyondayken;,ayar‘vidasinin diisey dogrultudaki merkez ekseninden 20° ila 30°
acl yapacak sekilde yana dogru.egin (Sekil 7 Sikismis bir ayar vidasini gevsetmek icin torklu tornavidayi
cevirme sayfa 79).

2. Anahtari; anahtarin sapividanin-orta hattinin etrafinda donecek sekilde eksen etrafinda Ui¢ kez saat
yonlinde (geri ¢ekilmis ayar vidasricin) veya saat yoninin tersine (sikilmis ayar vidasi igin) donduriin
(Sekil 7 Sikismis bir ayar vidasini gevsetmek igin torklu tornavidayi cevirme sayfa 79). Tork anahtari sapi
bu rotasyon sirasinda. donmemeli've biikiilmemelidir:

3. Gerektigi sekilde bunu her defasinda biraz daha fazla aciyla dort kereye kadar yapmaya calisabilirsiniz.
Ayar vidasini tam gevsetemezseniz Tornavida Kiti- Model 6501'den #2 tork anahtarini kullanin.

4. Ayar vidasi serbest kaldiktan sonra uygun oldugu sekilde sikilabilir veya geri cekilebilir.
islem tamamlandiginda tork anahtariniatin.
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20°-30°

[1] Geri ¢ekilmis‘konumda sikismis ayar vidalarini serbestlestirmek icin saat yoniinde rotasyon [2] Sikilmig
konumda sikismis‘ayar vidalarini serbestlestirmek icin-saatyoniiniin tersine rotasyon

Sekil 7. Sikigmig bir ayar vidasini gevsetmek igin torklu tornavidayi ¢cevirme

TAKIP TESTLERI

Cihaz islevlerinin egitimli personel tarafindan diizenli takip-testleriyle degerlendiriimesi 6nerilir. Asagidaki takip
kilavuzlugu cihaz performansi ve ilgili hasta saglik durumunun cihaz émri boyunca ayrintili olarak gézden
gegirilmesini mimkan kilar.

Taburcu Oncesi Takip
Asagidaki islemler tipik olarak taburcu 6ncesi takip testi sirasinda-PRM telemetri kullanilarak yapilir:
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Puls iretecini sorgulayin ve Summary (Ozet) ekranini gbzden gegirin.
Pacing esikleri, elektrot teli empedansi ve intrensek sinyal genligini dogrulayin.
Sayaglar ve histogramlari gézden.gegirin.

Tum testler tamamlaninca son bir sorgulama yapin ve tim hasta verilerini saklayin.

o~ N

Daha sonra bagvurmak amaciyla dosyalarinizda saklamak (izere Quick Notes'u (Hizli Notlar) ve Patient
Data (Hasta Verileri) raporlarini yazdirin:

6.  Sayaclar ve histogramlari sonraki takip.seansinda en yeni verilerin gériintilenebilmesi igin silin. Sayaglar
ve histogramlar Histogram ekraninda, Tachy Counters (Tasi Sayaglari) ekraninda veya Brady Counters
(Bradi‘Sayaglari) ekraninda-Reset'e basilarak silinebilir.

Rutin Takip

Cihaz 6mrinin erken ve orta:dénemlerinde performansi taburcu 6ncesi kontrolden bir ay sonra ve sonrasinda
yilda bir rutin takiple izleyin. Ofis ziyaretlerine ek olarak miimkiin oldugunda uzaktan.izleme kullanilabilir. Her
zaman oldugdu gibi doktor en uygun takip ¢izelgesinibelirlemek lzere hastanin mevcut saglik durumu, cihaz
durumu ve parametre degerlerini-ve yerel tibbi kilavuz ilkeleri degerlendirmelidir.

Cihaz One Year Remaining (Bir Yil Kaldi) durumuna eristiginde veya-Magnet Rate (Miknatis Hizi) 90 min-!
olarak gozlendiginde, degistirme gdstergelerinin’zamaninda tespiti-igin-en az lic ayda bir takip edin.

NOT: Cihaz degistirme zamanlayicisinin stiresi ii¢ ay-oldugundan (Explant (Eksplant) durumuna erigilmesiyle
baslar) li¢ aylik bir takip sikligi One Year Remaining (Bir Yil Kaldi) durumuna erisiimesinden sonra 6zellikle
6énemlidir.
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Rutin bir takip testi sirasinda su islemleri'yapmayi distiniin:
1. Puls retecini sorgulayin ve-Summary (Ozet) ekranini gézden gegirin.
2. Pacing esikleri, elektrot teli empedansi ve.intrensek sinyal genligini dogrulayin.

3. Daha sonra bagvurmak amaciyla dosyalarinizda saklamak {izere Quick Notes'u (Hizli Notlar) ve Patient
Data (Hasta Verileri) raporlarini yazdirin.

4. Arrhythmia'Logbook (Aritmi Gunltigl) ekranini gézden gegirin ve ilgi geken episotlar igin episot
ayrintilarini ve kaydedilmis elektrogram bilgisini yazdirin.

5. Sayaglar ve histogramlari sonraki takip seansinda-en yeni verilerin géruntilenebilmesi igin silin.

6.  Onemli programlanmig parametre dederlerinin (6rn. Lower Rate Limit (Alt Hiz Sinirt), AV Delay (AV
Gecikmesi), Rate Adaptive Pacing (Hiz Adaptif Pacing'i), ¢ikis Amplitude'u (Genlik), Pulse Width (Puls
Genisligi), Sensitivity (Hassasiyet)) mevcuthasta durumu igin optimum oldugunu dogrulayin.

NOT: Eko-Doppler¢aligmalariiimplantasyondan sonra invaziv olmayan bir sekilde AV Delay (AV Gecikmesi)
ve diger programlama.seceneklerini-degerfendirmek-igin kullanilabilir.

EKSPLANTASYON

NOT: Eksplante edilen tiim puls lireteclerini ve-elektrot tellerini Boston Scientific'e geri génderin. Eksplante
edilmis puls iretecleri ve elektrottellerinin incelenmesi sistem giivenligi ve-garanti kosullarinin devamli olarak
gelistiriimesi konusunda bilgiler saglayabilir.

UYARI: Yalnizca tek hastanin kullanimi igindir, Tekrar kullanmayin; tekrar isleme sokmayin, tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanim, isleme sokma veya sterilizasyon cihazin yapisal butiinligini bozabilir ve/veya
cihazin bozulmasina yol agabilir ki bu'durum-hastanin yaralanmasi, hastalik veya 6limle sonuclanabilir. Tekrar
kullanim, isleme sokma veya sterilizasyon ayni-zamanda cihazin-kontaminasyonu riskini yaratir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiy6z hastalik(larin)-iletimi-dahil fakat bununla sinirli olmamak lzere hasta enfeksiyonu
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veya capraz enfeksiyona sebep olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine yol agabilir.

Asagidakilerden herhangi biri meydana geldiginde Boston Scientific ile badlanti kurun:

. Bir Griin servisten gikarildiginda.

. Hastanin 6limi durumunda (nedenine bakmaksizin), gergeklestiriimisse otopsi raporuyla birlikte.
. Diger g6zlem ve komplikasyonlar nedeniyle.

NOT:  Eksplante edilmis puls-(iretecleri.ve/veya elektrot tellerinin atilmasi ilgili kanun ve diizenlemelere tabidir.
Bir Uriin lade Kiti icin arka kapaktaki bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

NOT: Normalanodizasyon siirecindeé puls tretecinde diskolorasyon gergeklesebilir ancak bunun
fonksiyonlara 'hicbir etkisi yoktur.

DIKKAT: Puls tiretecinin hasta yakilmadan cikariimasi gerekmektedir. Yakma sicakligi puls iiretecinin
patlamasina neden olabilir.

DIKKAT: Cihazin eksplantasyonu; temizlenmesi veya génderilmesinden énce énemli tedavi gegmis verilerinin
Ustuine yazilmasinin énlemek igin’‘agagidakidislemleri tamamlayin:

. Puls tretecinin Brady Mode (Bradi Modu) segimini Off (Kapali).olarak programlayin
. Ventricular Tachy EGM Storage (Ventrikiler Tagi EKG Saklama)segimini Off (Kapali) olarak programlayin

Cihazi standart biyolojik tehlikeli madde kullanma teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.

Puls Uretecini ve/veya elektrot telini eksplante ederken ve iade ederken asagdidaki unsurlari g6z éniinde
bulundurun:

. Puls Uretecini sorgulayarak, kapsamh bir rapor yazdirin.
. Eksplantasyon 6ncesinde puls Uretecini deaktive edin.

. Elektrot tellerini puls retecinden ¢ikarin.
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Elektrot telleri eksplante ediliyorsa; parcalamadan ¢ikarmaya ve durumlari ne olursa olsun géndermeye
calisin. Elektrot tellerini hemostatlarla veya hasar verebilecek diger klempleme araglariyla gikarmayin.
Araglara, ancak elle girisim elektrot telini serbestlestiremezse bagvurun.

Puls tretecini ve elektrot tellerini viicut sivilarini ve debriyi gidermek icin bir dezenfektan soliisyon
kullanarak yikayin.ama siviya batirmayin. Puls uretecinin elektrot teli portlarina sivi girmemesine dikkat
edin.

Puls Uretecini ve/veya elektrot telini Boston' Scientific Uriin iade Kiti kullanarak uygun sekilde paketleyin
ve Boston Scientific’e gonderin.
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