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GIRIS

Tanim

EMBLEM™S-ICD subkutan elektrodu ("subkutan elektrot"), kardiyak aritmi
tedavisinin gerekli oldugu hastalara regete edilen Boston Scientific S-ICD
Sisteminin bir bilesenidir. S-ICD Sistemi kardiyak etkinligi algilar ve
defibrilasyon tedavisi saglar: Subkutan elektrot, distal ucu sol sternal kenara
paralel konumlandiriimis.ve proksimal ucu-bir SQ-1 S-ICD konektori ile
EMBLEM S-ICD Sistemi puls iiretecine baglanmis olarak implante edilir!.
Subkutan-elektrot-ayni zamanda Cameron Health Model 1010 SQ-RX puls
Ureteci.ile de uyumludur.

Subkutan-elektrot; defibrilasyon enerjisi saglamak amaciyla bir yiiksek voltajli
sok elektrot sarmali icerir.Sok elektrodu, uzunlugu 8 cm olan bir defibrilasyon
sarmali bigimindeki metalik telden olusan multifilarlar kullanilarak yapilmistir.
Defibrilasyon, subkutan elektrot tGizerindeki sarmal.ve elektriksel olarak iletken
olan puls Ureteci-kasasi arasinda uygulanir.

Subkutan elektrot ayrica, proksimalve-distal'algilama halka elektrotlari da
icerir. Buialgilama elektrotlari, subkutan elektrodun gévdesine tutturulmus
metalik borular kullanilarak yapilmistir.-Algilama, subkutan elektrot Gzerindeki
elektriksel olarak iletken iki‘halka arasinda veya subkutan elektrot tGizerindeki
halkalardan birive elektriksel olarak iletken puls lreteci kasasi arasinda
meydana gelir.

HgiliBilgiler

S+ICD Sisteminin diger bilesenleri hakkinda daha fazla bilgi icin, asagidakileri
dikkate alin:

+ - CEMBLEM S-ICD Puls Ureteci Kullanim Kilavuzu

« © EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Yerlestirme Araci Kullanim-Kilavuzu
* CEMBLEM-S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzu

MRI taramasiyla-ilgili bilgiler icin ImageReady MR Kosullu;S-ICD Sistemi MRI
Teknik El Kitabina (bundan sonra’MRITeknik El Kitabiolarak anilacaktir)
bakin.

AMACLANAN KITLE

Bu literatir; cihazimplanticve/veya takip prosedurleri konusunda uzmanveya
deneyimli profesyoneller tarafindan kullanim’igin-amaglanmistir.

MR Kosullu Sistem Bilgileri

Boston Scientific/Cameron Health subkutan elektrodu,.birBoston-Scientific MR
Kosullu S-ICD puls Uretecine-baglandiginda‘lmageReady S-ICD Sisteminin
parcasi olarak kullanilabilir. MR-Kosullu S-ICD Sistemi olan hastalar MRI
Teknik El Kitabinda tanimlanan tim Kullanim Kosullariyerine getirildiginde MRI
taramasindan gegebilir. MR Kosullu.durumu'icin gerekli bilesenler Boston

1. SQ-1, S-ICD Sistemine 6zgii standart'elmayan birkonektordiir:



Scientific S-ICD puls Uretecinin, elektrotlarinin ve aksesuarlarinin belirli
modellerini; Programlayiclyi ve Programlayici Yazilim Uygulamasini icerir. MR
Kosullu S-ICD puls Uretecinin ve bilesenlerinin model numaralari ve
ImageReady S-ICD Sisteminin tam agiklamasi icin MRI Teknik El Kitabina
bakin.

ImageReady-S-ICD Sistemi.implante edilen hastalarin MRI taramasina yénelik
kapsamli-Uyarilar ve Onlemler listesi ile Kullanim Kosullari i¢cin MRI Teknik EI
Kitabtna bakin.

implantasyon ile/lgili MRI Kullanim Kosullar

Asagidaki MRI Kullanim Kosullarinin alt'’kiimesi implantasyon ile ilgilidir ve
eksiksiz bir ImageReady S-ICD Sisteminin implantasyonunu saglamak igin
kilavuz-olarak kullaniimasi-amaglanmistir. Kullanim Kosullar kargilandiginda
veya Karsilanmadiginda Kullanim Kosullarinin tam listesi ve potansiyel
istenmeyen olaylarigin, MRl Teknik El Kitabina bakin. MRI taramasinin MR
Kosullu:olarak kabul edilebilmesiicgin Kullanim Kosullarinin'tam listesindeki tim
maddeler karsilanmahdir:

¢~ Hastaya ImageReady S-ICD.Sistemi implante edilmis

+  cElektrot tel.adaptorleri, uzatmalar, elektrot teller veya puls Uretegleri gibi
aktif veya acikta birakilmis baska-implante edilmis cihaz, bilesen veya
aksesuar yok

«-_(_Puls Uretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu
surenin tamami icin-hastaninklinik olarak Tagikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegine kararverilmis

+<_~ImageReadyS-ICD Sistemininiimplantasyonundan ve/veya elektrot
revizyonundan veya cerrahi-modifikasyonundan beri.en az alti (6) hafta
gecmis

> Kirik elektrot veya bozulmus:puls Ureteci-elektrot sistemi batunltgd belirtisi
yok

NOT: .Digerimplante edilen cihazlar veya hasta kosullari, ImageReady S-ICD
Sisteminin durumundan_bagimsiz olarak hastanin MRI taramasi i¢in uygun
olmamasina neden-olabilir.

Kullanim Endikasyonlari

S-ICD Sistemi, semptomatik’bradikardi, surekli ventrikiler tasikardi veya
spontan, antitasikardi pacing ile'guivenilirolarak sonlandirilan sik sik
tekrarlayan ventrikller tasikardisi olmayan hastalarda-yasamttehdit eden
ventrikuler tasiaritmilerin tedavisi icin defibrilasyon tedavisi'saglamak- lizere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Unipolar pacing ve empedans-tabanli 6zelliklerin’'S-ICD_Sistemi‘ile kullanimi
kontrendikedir.



UYARILAR

NOT: S-ICD Sistemini kullanmadan énce, EMBLEM S-ICD Puls Ureteci
Kullanim Kilavuzunda verilen tiim uyarilari ve énlemleri okuyun ve uygulayin.

Genel

Etiketleme bilgisi. Puls Uretecinin ve/veya subkutan elektrodun zarar
g6rmesini dnlemekiicin S-ICD Sistemini kullanmadan dnce bu kilavuzu
iyice okuyun. Bdyle bir-hasar hastanin yaralanmasina ya da élimine
neden olabilir.

Yalnizca tek hastada kullanim i¢indir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme
tabitutmayin.veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar isleme
tabi tutmak'veya tekrar sterilize etmek, cihazin yapisal butinlaginu
tehlikeye atabilirve/veya daha sonra hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limiine neden olabilecek sekilde cihazin
arizalanmasina yol agabilir. Yeniden kullanim, yeniden.igslemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini'de dogurabilir ve/
veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik gegmesi dahil olmak
ancak bununla sinirh kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya
capraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin’kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol agabilir.

Bilesen uyumlulugu. Tiim Boston-Scientific S-ICD implante edilebilir
bilesenleri, yalnizca Boston Scientific veya Cameron Health S-ICD Sistemi
ile kullanim’igin tasarlanmistir. S-ICD Sistemi bilesenlerinin uyumiu
olmayan‘bir bilesene baglanmasi, hayat kurtarici'defibrilasyon tedavisinin
uygulahamamasina ‘neden olur.

Yedek defibrilasyon korumasi. implant vé takip.testi esnasinda, harici
defibrilasyon ekipmanini-ve CPR-konusunda uzman tibbi personeli:her
zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda,
indUklenmis ventrikuler tasiaritmi‘hastanin‘6limuine yol acabilir.

Kullanma

.

Uygun kullanim. S-ICD'Sistemi bilesenlerini her zaman dikkatli birsekilde
tutunwe uygun steril teknige bagli kalin, Aksi halde, hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden-olabilir.

Bilesenlere zarar vermeyin. S-ICD Sistemininherhangi bir bilesenini
degistirmeyin, kesmeyin, bilkmeyin,-ezmeyin, germeyin.veya bagka bir
sekilde zarar vermeyin. S-ICD Sisteminin-bozulmasi, uygun olmayan‘soka
veya hastaya tedavi uygulanamamasina.neden. olabilir.

Subkutan elektrodun kullanimi. Subkutan elektrot konektériini tutarken
dikkatli olun.-Konektorii forseps, hemostat-veya klemp gibi'cerrahi-aletlere
dogrudan temas ettirmeyin. Aksi halde konektoér -hasar gorebilir,\Hasar
gormus konektdr, olasi riskli-algilama, tedavikaybl veya uygun-olmayan
tedaviye neden olacak sekilde, fiskli sizdirmazlik biitiinliigine yol-agabilir.

implantasyon

Sistemin yerinden gikmasi. S-ICD Sistemininyerinden ¢tkmasini-ve/
veya yer degistirmesini 6nlemek icin, implant'prosedirinde agiklandigi
gibi uygun ankorlama tekniklerini kullanin.'S-ICD .Sisteminin.yerinden



cikmasi ve/veya yer degistirmesi, uygun olmayan soka veya hastaya
tedavi uygulanamamasina neden olabilir.

MRI alani Zon liI'te implante etmeyin. American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices 2 tarafindan belirtildigi iizere
sistem implanti, MRI alani Zon IlI'te (ve Uizeri) yapiilmamalidir. Tork
anahtari.ve elektrot yerlestirme araci dahil olmak Uzere puls Uretegleri ve
elektrotlarla birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu
degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol odasina veya MRI alani Zon IlI
veya [V'e getirilmemelidir.

implantasyon‘Sonrasi

Diyatermi. implante edilmis S-ICD Sistemi olan bir hastay! diyatermiye
maruz birakmayin.-Diyatermi tedavisinin implante edilmis S-ICD puls
Ureteciveya elektrot ile etkilesimi, puls Uretecine zarar verebilir veya
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Manyetik'Rezonans Goriintiileme (MRI) maruziyeti. MRI Kullanim
Kosullarinin timU (MRI<Teknik El Kitabi'nda agiklanan) karsilanmadigi
takdirde, hastalarin MRI taramasi implante edilen sistem icin MR Kosullu
gerekliliklerini karsilamaz ve hastaya-6nemli bir zarar veya hastanin 6limu
ve/veya implante edilen sistemde-hasarmeydana gelebilir.

Kullanim Kosullari'kargilandiginda veya kargilanmadiginda potansiyel
istenmeyen olaylar ve yanisira MRl ile ilgili Uyarilarin’'ve Onlemlerin tam
listesiigin, MRI‘Teknik El Kitabina bakin.

ONLEMLER

Klinik Konular

Pediyatrik kullanim.'S-ICD Sistemi pediyatrik kullanim i¢in
degerlendirilmemistir:

Mevcut tedaviler. S-ICD Sistemi.uzun dénem bradikardi-pacing, kardiyak
resenkronizasyon tedavisi (CRT) veya.antitasikardi pacing (ATP)
saglamaz:

Sterilizasyon.ve Saklama

Ambalaj hasar gormiisse. Blister ambalajli tepsiler-ve icerikleri nihai
ambalajlama.isleminden 6nceetilen oksit-gaziyla sterilize edilmistir. Puls
Ureteci velveya subkutan elektrot alindiginda, kabin saglam olmasi
sartiyla sterildir.cAmbalajislak, delinmis, agiimis veya bagka sekilde‘hasar
gormisse puls-Uretecini ve/veya subkutan elektrodu Boston Scientific'e
geri génderin.

Son kullanim tarihi.-Bu tarih.gecerli raf émrint yansittigricin puls
Uretecini ve/veya subkutan elektrodu'ambalaj etiketindeki SON
KULLANIM tarihinden 6nce‘implante edin. Ornegin, bu tarih-1-Ocak'ise, 2
Ocak tarihinde veya sonrasinda implante-etmeyin.

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



Saklama sicakhigi. Tavsiye edilen saklama sicakligi araligi -18 °C ila +55
°C'dir (0 °F ila +131 °F).

implantasyon

Subkutan-tiinel olusturma. Subkutan elektrodu implante ederken ve
konumlandirirken subkutan tiinel olusturmak igin yalnizca elektrot
yerlestirme aracini kullanin. implante edilebilir insiilin pompasi, ilag
pompasi veya ventrikller destek cihazi gibi, subkutan olarak implante
edilmis herhangi bir.tibbi cihazin yakininda tiinel olusturmaktan kaginin.

Dikis konumu. Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis
koyun:

Dogrudan‘subkutan elektrot govdesi lizerine dikis koymayin. Yapisal
hasara neden olabileceginden dolayi, dogrudan subkutan elektrot gévdesi
Uzerine dikis koymayin. Subkutan elektrot hareketini énlemek igin dikis
kilifi kullanin.

Subkutan elektrodu, elektrot-baslk arabirimi yakininda biikmeyin.
Subkutan-elektrot konektoriini, diiz bir sekilde puls Ureteci baslik baglanti
noktasina sokun..Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baslik arabirimi
yakininda bikmeyin:Yanlis takma yalitim veya konektér hasarina yol
acabilir.

Sternal teller.. S-ICD Sistemini sternal tellerin oldugu bir hastaya implante
ederken, sternal teller ile distal ve proksimalalgilama elektrotlari arasinda
temas olmadigindan emin olun (6rnegin, floroskopi kullanarak). Bir
algilama elektrodu ve-sternal tel-arasinda metal'metal temasi meydana
gelirse bozuk algilama gercgeklesebilir. Gerekirse, algilama elektrotlari-ve
sternalteller arasinda yeterli ayirma mesafesini saglamak igin elektrodu
yeniden tlinelden gegirin.

Hastane ve Tibbi Mekanlar

Harici defibrilasyon. Harici-defibrilasyon veya kardiyoversiyon; puls
Uretecine veya subkutan elektroda-zarar verebilir. Implante edilmis sistem
bilesenlerini hasara karsi-korumak igin sunlari dikkate alin:

> Puls dretecinin veya subkutan elektrodun dogrudan uzerine bir ped
(veya kaslik) yerlestirmekten kacinincPedleri(veya kasiklari) implante
edilmis sistem bilesenlerinden mumkin oldugunca-uzakta
konumlandirin:

»  Harici defibrilasyon-ekipmaninin eneriji ¢gikisini, klinik-olarak kabul
edilebilecek endiisik dlizeye ayarlayin.

*  Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasi, puls.ureteci.islevini
dogrulayin (6nerilen tedavi sonrasitakip eylemleri-icin uygun S-ICD
puls Uretecikilavuzuna bakin):

Kardiyopulmoner resiisitasyon. Kardiyopulmoner resisitasyon (CPR),
algilama ile gegici olarak interferans.olusturabilir ve tedavinin gecikmesine
neden olabilir.

Elektrokoter ve RF ablasyonu. Elektrokoterve RF ablasyonu;ventrikiler
aritmileri ve/veya fibrilasyonu indiikleyebilir ve uygunsuz soklar ile sok



sonrasi pacing inhibisyonuna 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 Uzere sunlari
izleyin:

*  Puls dretecini Therapy Off (Tedavi Kapall) moduna programlayin.
* ( Harici defibrilasyon ekipmanini hazir tutun.

«~ Elektrokoterekipmaniveya ablasyon kateterleri ile puls Ureteci ve
subkutan elektrot arasinda dogrudan temasi énleyin.

« " Elektrik akimi yolunu mimkun-oldugunca puls Ureteci ve subkutan
elektrottan uzak tutun.

«. OCihaza veya subkutan-elektroda yakin dokuda RF ablasyonu ve/veya
elektrokoter islemi.yapilirsa, puls ureteci islevini dogrulayin (6nerilen
tedavi sonrasi takip eylemleri icin uygun S-ICD puls Ureteci
kilavuzuna bakin).

» _Elektrokoter.igin miimkin oldugunda.bipolarbir elektrokoter sistemi
kullanin ve en dlsik kullanilabilirenerji duzeylerinde kisa, aralikh ve
dizensiz ani.akimlar kullanin.

islem tamamlandiginda; puls iiretecini‘Therapy On (Tedavi Acik) moduna
geri getirin;
Eksplant ve Atma

+ _(Eksplantasyonda kullanim. Implante edilmis bilesenleri standart biyolojik
tehlikelimadde‘isleme teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.

Potansiyel istenmeyen Olaylar

S-ICD Sisteminin implantasyonuyla’iliskili-potansiyelistenmeyen olaylar
asagidakileriigerebilir, fakat bunlarla sinirli degildir:

+' Atriyal veya ventriktler-aritminin hizlanmasi/indiklenmesi
+ 1 Indiikleme-testine karsi.istehmeyen reaksiyoh

« " Sisteme veyailac tedavisine karsi alerjik/istenmeyen reaksiyon
+ Kanama

+ lletkenin kirlimasi

*  Kist olusumu

+  Olim

*  Gecikmis tedavi uygulamasi

+ Insizyonda rahatsizlik veya uzun siireniiyilesme

»  Elektrot deformasyonu ve/veya kirilmasi

*  Elektrot yalitim arizasi

*  Erozyon/ekstriizyon

«  Tedavinin uygulanamamasi

+ Ates



*  Hematom/serom

*  Hemotoraks

*  Cihaza yanhg elektrot baglanmasi

*  Cihazla’iletisim kurulamamasi

»  Defibrilasyon veya pace yapamama
* _ 'Uygunsuz sok sonrasi pacing

< Uygdunsuz sok uygulamasi

» _«Enfeksiyon

+~  Keloid olugumu

* . Xer degistirme veya yerinden ¢ikma
» . Kas/sinir stimtlasyonu

* Sinirhasari

+\~ Pnémotoraks

. ~Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik
»  Erken bataryabosalmasi

» _(Rastgele bilesen arizalari

¢ inme

- Subkutan amfizem

» - Sistemin cerrahi revizyonu veya degistiriimesi
* (Senkop

J Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz

MRI-taramasi ile iligkili.potansiyel istenmeyen olaylarin istesi igcin. MRI Teknik EI
Kitabi'na bakin.

Herhangi bir.istenmeyen olay meydana gelirse, invazif diizeltici 5nlem ve/veya
S-ICD Sisteminde degisiklikiyapilmasi veya gikariimasi‘gerekebilir.

S-ICD Sistemi takilan hastalarda, asagidakileri iceren ancak-bunlarla sinirli
olmayan psikolojik bozukluklar meydana gelebilir:

»  Depresyon/anksiyete
»  Cihaz arizasi korkusu
e Sok korkusu

*  Fantom soklar

S-ICD SISTEMINI KULLANMA
Ambalaj icerigi

Subkutan elektrot etilen oksit'gaziyla sterilize edilmistir've operasyon.alaninda

kullanima uygun olan steril bir kap“icinde ambalajlanmistir. Temiz vekuru bir
yerde saklayin. Subkutan elektroda asagidaki malzemeler dahildir:



+ ki adet silikon dikis kilifi
+  Uriin belgeleri

S-ICD SISTEMINI IMPLANTE ETME

Bu bdlim; subkutan elektrot yerlestirme aracini (“EYA”) kullanarak subkutan
elektrodun implante edilmesi icin gerekli olan bilgileri saglar. Subkutan elektrot,
Cameron Health Model 4010-Q-GUIDE EYA kullanilarak da implante edilebilir.

UYARI:| Tum Boston Scientific S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca
Boston Scientific veya\Cameron Health-S<ICD Sistemi ile kullanim igin
tasarlanmistir. S-ICD Sistemi bilesenlerinin uyumlu olmayan bir bilesene
baglanmasi, hayat kurtaricr defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina
neden olur.

UYARI:- American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices 3 tarafindan belirtildigi-tizere sistem implanti, MRl alani Zon lll'te (ve
Uzeri) yapiimamalidir. Tork anahtari ve elektrot yerlestirme araci dahil olmak
Uzere puls Uretegleri ve elektrotlarla birlikte-ambalajlanan aksesuarlardan
bazilarrMR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol odasina veya MRI
alanrZon'lH:.veya I\V'e getirilmemelidir.

NOT:~\implante.edilmis. bir sistemin MR-Kosullu olarak kabul edilmesi igin
Boston Scientific/Cameron Health elektrot kullaniimalidir’ Kullanim Kosullarina
uygunluk-saglamak’iizere gerekli sistem bilesenlerinin’model numaralari igin
MR Teknik El Kitabina bakin.

S-ICD Sistemi, anatomik isaretler kullanilarak konumlandiriimak lzere
tasarlanmistir. Ancak, hastanin‘dikkati ceken atipikcanatomisinin olmadigini
dogrulamak.icin (6rn: dekstrokardi), implant 6ncesi gogis radyografisinin
g0zden gegiriimesi tavsiye edilir. Ayrica, implant dncesi gogus radyografisi
g6zden gecirilimedikgce, fiziksel viicut dlgust veya goérinise uyum-saglamak
icin implanttalimatlarinin disina ¢ikilmasi tavsiye edilmez.

Cihaz ve subkutan elektrot'genellikle soltorasik bélgeye subkutan yoldan
implante edilir (Sekil 1. S<ICD Sisteminin Yerlestiriimesi sayfa 9).-EYA,
elektrodun-yerlestirildigi subkutan tiinelleri olusturmak:icin kullanilr.

3. Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007
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Sekil 1.S-ICD Sisteminin Yerlestirilmesi

Cihaz Cebinin Olusturulmasi

Cihaz, sol lateral torasik-bolgeye implanteedilir. Cihaz cebini olusturmak igin,
sol 5. ve 6.(interkostal-araliklarin yakininda ve orta aksiller hattin yaninda
cihazinwyerlestirilebilecegi bir insizyon olusturun (Sekil 2 Cihaz Cebinin
Olusturulmasi sayfa 9)-ve serratus kasini kapatan-fasyal diizleme sabitleyin.
Bu; meme alti kivrimi boyunca bir.insizyon.olusturularak gerceklestirilebilir.

Sekil 2. ~ Cihaz Cebinin Olugturulmasi

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrodu implante Etme

Asagida agiklanan proseduir,‘elektrodu:uygun bir sekilde implante etmek.ve
konumlandirmakigin kullanilabilen'gesitli cerrahi.yaklasimlardan biridir. Cerrahi
yaklagima bakilmaksizin; defibrilasyon-sarmali, sternal orta hattin yaklasik 2
cm mesafesinde, derin fasyanin gokyakininda veya derin fasya ile temas
halinde, sternuma paralel olarak konumlandiriimahdir (Sekil\1-S-ICD
Sisteminin Yerlestiriimesi sayfa9). Ayrica, algilama ve tedavi uygulamasmin
optimize edilmesi i¢in elektrot ve puls-lireteci-ile’'uygun.doku temasi 6nemlidir.
Uygun doku temasi elde etmek icin standart cerrahiteknikleri-kullanin.
Ornegin, dokunun nemli tutulmasini ve'steril salinle yikanmasini saglayin; cildi



kapatmadan 6nce ve kapatirken kalan havayi insizyonlar Gizerinden disari
yonlendirin, subkutan dokuya hava sokmamaya dikkat edin.

1. Ksifoid gikintidakuguk, 2 cm'lik yatay bir insizyon yapin (ksifoid insizyon).

NOT: Istenirse,-devam etmeden énce, elektrot yerlestirme sonrasi dikis
kilifinin fasyaya takilmasini kolaylastirmak igin, ksifoid insizyonda fasyaya
kars! iki dikis kuyrugu olusturulabilir.

2. EYA'nindistal ucunu ksifoid.insizyona yerlestirin ve distal ug cihaz
cebinden ¢ikana kadar-lateral olarak tiinel agin.

DIKKAT: Subkutan elektrodu implantecederken ve konumlandirirken
subkutan tiinel‘olusturmak iginyalnizca elektrot yerlestirme aracini kullanin.
Implante edilebilirinsilin pompasi;ilag pompasi veya ventrikiler destek cihazi
gibi, subkutan-olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihazin yakininda tiinel
olusturmaktan kaginin.

3. Normal dikis-malzemesi kullanarak, uzun 15-16 cm'lik bir halka olugturmak
tizere subkutan elektrodunjankorlama deligini EYA'ya baglayin (Sekil 3
Subkutan Elektrodun Distal Ucunun EYA'ya Baglanmasi sayfa 10).

A gY oY ..
Sekil 3. ) Subkutan Elektrodun Distal Ucunun EYA'ya Baglanmasi

10



Takilan subkutan elektrot ile birlikte, proksimal algilama elektrodu ¢ikana
kadar, EYA'y! tiinel Gizerinden ksifoid insizyona dikkatlice geri gekin.

Proksimal algilama elektrodunun 1 cm asagisinda olacak sekilde subkutan
elektrot saftinin Gzerine bir dikis kilifi yerlestirin. Onceden olusturulmus
oluklarrkullanarak, proksimal algilama elektrodunu kapsamadiginizdan
emin olacak sekilde, 2-0 ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi
kullanarak dikis kilifini subkutan elektrot saftina baglayin. Stabiliteden
emin-olmak igin; dikis kilifini parmaklarinizla kavrayarak ve subkutan
elektrodu herhangi biryénde hareket ettirmeye caligarak ankorlama
sonrasi dikis kilifini kontrol edin.

NOT: Elektrot yerlestirme tamamlanana kadar, dikis kilifini ve subkutan
elektrodu fasyaya sabitlemeyin.

Ksifoid insizyonun yaklastk 14 cm Gstlinde ikinci bir insizyon olusturun
(superior insizyon). Istenirse, bu 6lcimu yapmak igin‘agiktaki subkutan
elektrodu cilt Gizerine yerlestirin. Superior ve ksifoid insizyonlar arasindaki
mesafe, distal-algilama-elektrodundan proksimal-algilama elektroduna
kadar subkutan elektrot kismina uyum saglamalidir. Superior insizyona
onceden bir veya-iki fasyal dikis yerlestirin. Uzun sireli tutunma igin uygun
boyutta emilmeyen bir dikis malzemesi kullanin. Dokunun yeterince
sabitlendiginden emin olmak-icin hafifce ¢ekin. Dikis Gzerindeki igneyi
elektrotiankorlama deliginden gegirmek igin daha.sonra kullanmak Gzere
saklayin.

EYA'mndistal ucunu ksifoid insizyona gegirin've derin fasyanin mimkiin
oldugu kadar.yakininda kalarak; superior insizyona dogru subkutan tinel
acin(Sekil 4 Superior Insizyona Tinel’Agma‘sayfa 11).
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8. EYA'nin distal ucu superior insizyondan ¢iktiginda, dikis halkasini EYA'nin
distal ucundan ayirip saklayin. Dikis uglarini cerrahi bir klemple sabitleyin.
EYA'yi cikarin.

9. Superior insizyondaki sabitlenmis dikisi kullanarak, ankorlama deligi
cikana kadar, dikis ve subkutan elektrodu tiinelden dikkatlice geri gekin.
Defibrilasyon sarmali detin fasyanin yakinda olacak sekilde subkutan
elektrot sternal orta hatta paralel olmalidir.

10. . Dikis malzemesini kesip atin.

11. Ksifoid insizyonda, 2-0.ipek veya benzer-emilmeyen dikis malzemesi
kullanarak, dikis kilifini subkutan elektrotla birlikte fasyaya sabitleyin.

UYARI: . S-ICD Sisteminin.yerinden ¢ikmasini ve/veya yer degistirmesini
onlemek icin,.implant prosedurinde agiklandigi gibi uygun ankorlama
tekniklerini kullanin. S=ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasi ve/veya yer
degistirmesi, uygun-olmayansoka veya hastaya tedavi uygulanamamasina
neden olabilir;

DIKKAT:  Yapisal‘hasara-neden olabileceginden dolayi, dogrudan subkutan
elektrot.govdesi\uzerinedikis koymayin. Subkutan'elektrot hareketini 6nlemek
icin dikis kihfi'kullanin.

DIKKAT: . Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis koyun.

NOT: - Dikig kilifi ve subkutan elektroda-baglamadan énce, dikisi hafifce ¢ekip
dikisin fasyaya saglam bir sekilde baglandigindan emin olun.

12. Superiorinsizyonda, 6. basamakta dnceden yerlestirilmis olan dikisleri
Kullanarak ankorlama deligini fasyaya sabitleyin (Sekil 5 Subkutan
Elektrodun.Distal Ucunun Ankorlanmasi sayfa 12).

Sekil 5. Subkutan Elektrodun Distal Ucunun Ankorlanmasi

NOT: Subkutan elektrot.ankorlama deligine baglamadan énce, dikisi-hafifge
cekip dikisin fasyaya saglam bir sekilde baglandigindan-emin olun,
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13. Ankorlama deliginin fasyaya sabitlendiginden emin olmak igin, superior
insizyondaki subkutan elektrodu yavasca cekin.

14. EYA'yi atmakeigin, kullanilan runu orijinal ambalajina geri koyun, ardindan
bir biyolojik tehlike kabi iginde atin.

15. implante edilen subkutan elektrotla uygun doku temasini saglamak igin,
ksifoid ve superior insizyonlari steril salin solisyonu ile yikayin ve
kapatmadan 6nce kalan havayi insizyonlar Gzerinden digari ydnlendirmek
icin elektrot boyunca basing uygulayin.

Subkutan elektrodun puls lUretecine baglanmasi ve ayrica puls uretecinin
kurulumu ile defibrilasyon testi-hakkinda bilgi i¢in, uygun S-ICD puls Ureteci
kullanim kilavuzuna bakin:(Kullanilmakta olan S-ICD puls Uretecine bagh
olarak Boston, Scientific EMBLEM S-ICD Puls Ureteci Kullanim Kilavuzu veya
Cameron Health SQ-RX Model 1010 Puls Ureteci Kullanim Kilavuzu.)
implantasyon sonrasi takip-ve sistemin eksplantasyonu hakkinda daha fazla
bilgi;S-ICD puls, Ureteci kilavuzunda da bulunabilir.

IMPLANTASYON SONRASI

Implantasyon Sonrasi Takip Prosediirleri

Cihaz performansi:ve-ilgili hasta sagdlik durumunun cihaz émri boyunca
gozden(geciriimesini saglamak igin; cihaz islevlerinin egitimli personel
tarafindan duzenli takip-testleriyle degerlendirilmesi 6nerilir. Daha fazla bilgi
igin uygun puls Ureteci Urlin'belgelerine basvurun.

UYARI:’ “implant ve takip testi @snasinda; harici.defibrilasyon ekipmaninive
CPR konusunda uzman tibbi personeli her zaman hazirda bulundurun:
Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiklenmis ventrikuler'tasiaritmi
hastanin élimiine yol-agabilir:

Takip proseduri sirasinda; subkutan. elektrot‘tkonumunun duzenli olarak
palpasyon ve/veya rontgen ile dogrulanmasi onerilir. Programlayici ile cihaz
iletisimi gerceklestirildiginde, (programlayici otomatik olarak doktoru olagandigi
durumlarla ilgili olarak bilgilendirir..Daha fazla bilgi i¢in, EMBLEM S-ICD
Programlama(Cihazi-Kullanim Kilavuzuna-bakin!

Hasta ydnetimi vetakip, hastanin doktorunun takdirine baglidir,"ancak‘hastanin
durumunu izlemek ve cihaz islevini-degerlendirmekiicin implanttan biray sonra
ve en az 3 ayda bir onerilir.

Eksplantasyon

NOT: Eksplante edilen tiim puls lreteglerini.ve subkutan elektrotlari Boston
Scientific'e geri génderin. Eksplante edilen puls iiretecgleri ve subkutan
elektrotlarin incelenmesi sistem givenilirligi ve garanti hususlarinin scirekli
gelisimi icin bilgi saglayabilir.

UYARI: Tekrar kullanmayin, tekrar igleme tabi tutmayin'veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar isleme tabi-tutmak veya tekrar sterilize
etmek, cihazin yapisal btunlaguni tehlikeye atabilirve/veya daha sonra
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dlimine neden.olabilecek
sekilde cihazin arizalanmasina yol agabilir..Yeniden kullanim, yeniden
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islemden gegirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de
dogurabilir ve/veya bir hastadan bagka bir hastaya bulasici hastalik gegmesi
dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona
ve/veya capraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina,-hastalanmasina veya 6limine yol agabilir.

Asagidakilerden herhangi birimeydana geldiginde Boston Scientific ile baglanti
kurun:

« . Bir Gran.artik kullaniimadiginda.

/> Hastanin 6limi durumunda (nedenine bakmaksizin), yapilmigsa otopsi
raporuyla birlikte.

+ ' Diger.gozlem-veya komplikasyon nedenleri.

NOT: . ‘Eksplante edilen puls lretegleri ve/veya subkutan elektrotlarin atiimasi
ilgili kanun.ve dlizenlemelere tabidir. Bir Uriin lade Kiti igin arka kapaktaki
bilgileri-kullanarak Boston Scientific ile iletisim kurun.

DIKKAT: implante edilmis bilesenleri standart biyolojik tehlikeli madde isleme
teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.

Puls tiretecini ve/veya subkutan. elektrodu eksplante ederken ve iade ederken
asagidaki‘unsurlar.géz dniinde bulundurun;

*  Puls Uretecini sorgulayarak-tim raporlari yazdirin.
«~ -Eksplantasyon.6ncesinde puls (iretecini deaktive edin.
»  Subkutan-elektrodu puls Uretecinden ayirin.

«. ~_Subkutan elektrot eksplante ediliyorsa, pargalamadan ¢ikarmaya galigin
ve durumu-ne-olursa olsun.geri-gdnderin. Subkutan elektrodu
hemostatlarla veya hasar verebilecek diger klempleme araglariyla
cikarmayin. Araglara,.ancak elle girisim-subkutan elektrodu serbest
birakmayayetmezse basvurun.

« _{ Puls Uretecini ve subkutan elektrodu vicut.sivilarinyve kalintilari gidermek
icin bir dezenfektan 'solusyon:kullanarak-yikaym ama siviya batirmayin,
Puls Uretecinin konektdr baglanti noktasina'sivi girmemesine dikkat edin.

+ "Puls lretecini.ve/veya subkutan elektrodu uygun sekilde paketleyerek
Boston Scientific'e-gondermek igin bir Boston Scientific Uriin lade Kiti
kullanin:
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SPESIFIKASYONLAR

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Semasi

s o
:

8 cm

“ )

45cm

T

|

[1] Ankorlama Deligi, [2] Distal’/Algilama Elektrodu, [3] Defibrilasyon Sarmali,
[4] Proksimal Algilama Elektrodu, [5] Proksimal algilama elektrodu igin terminal
elektrot baglantisi;.[6] SQ-1 S-ICGD. konektoru (standart olmayan), [7]
Defibrilasyon sarmaliiigin terminal elektrot baglantisi, [8] Terminal Pin (distal

algilama elektrodu.i¢in elektrot baglantisi)

Sekil 6. ' EMBLEM S-ICD Model 3401 Subkutan Elektrot Boyutlari

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Spesifikasyonlari

Tablo 1. Elektrot Spesifikasyonlari
Bilesen Spesifikasyon
Konektor SQ-1 S-ICD konektoru (standart
olmayan)
Uzunluk 45cm
Distal:'U¢ Boyutu 12 Fr
Sarmal Boyutu 9Fr
Elektrot Saft Boyutu 7 Fr
Distal-Algilama Yiizey Alani 36 mm?
Proksimal Algilama Ylizey Alani 46 mm?

Algilama Konumu

Ugtaki distal elektrot
Ugtan-120 mm.mesafedeki proksimal
elektrot

Defibrilasyon Yiizey Alani 750mm?
Defibrilasyon Konumu Ugtan 200mm
Yalitim Malzemesi Poliuretan
Elektrot Malzemesi, Algilama iletkenleri ve “) MP35N

Konektor Pinleri
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Tablo 1.

Elektrot Spesifikasyonlari (devam)

Dikis Kilifi Malzemesi

Silikon

Saklama SicaklhigrArahgi

-18 °C ila +55 °C (0 °Fila +131 °F)

elektrot baglantisindan'proksimal
algilamaelektrot halkasina

Maksimum dis cap 4,0 mm
Defibrilasyon sarmali ¢capi 3,0 mm
Elektrot tel sok empedansi 25-200 Qa
Maksimum Elektrot Tel.lletken Difenci

Yuksek voltajliiterminal halka 10

baglantisindan defibrilasyon sarmalina

Dusuk voltajli terminal pininden distal 50Q

algilama elektrot-halkasina

Distuk voltajl distal terminal-algilama 50 Q

a. sok sonrasi pacing, soklama,ile ayni vektori kullanir

Ambalaj Etiketi Simgelerinin Tanimlari
Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler Gzerinde kullanilabilir.

Tablo 2. " Ambalaj Simgeleri

Simge

Tanim

STERILE E

Etilen oksitle sterilize edilmistir

i

Uretim tarihi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

1| [5]

Sonkullanim

Seri numarasi

Lot numarasi

Referans numarasi

e EENE

Sicaklik kisitlamasi

1

o))




Tablo 2. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

Buradan agin

N_“nﬂn ”

N
%,

& h““”o,
2 b d

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

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar kullanmayin

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin

Uretici

>E[®® 63

MR Kosullu

0
o

SQ-1 S-ICD konektori (standart
olmayan)

N

€0086

CE isareti, buigaretin kullanimi igin yetkili
kurumun tanimlamasiyla uyumu'gésterir

Avustralya Sponsor Adresi

GARANTI

Garanti Bilgileri

Subkutan elektrot icin bir'sinirliigaranti sertifikasi www.bostonscientific.com
web sitesinde mevcuttur. Kopya icin, arka kapaktaki bilgilerdenyararlanarak

Boston Scientific ile baglanti kurun:
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