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TANIM

EMBLEM™ S-ICD subkutan elektrot yerlestirme araci (“EYA”), kardiyak aritmi tedavisinin gerekli oldugu
hastalara recete edilen Boston Scientific S-ICD Sisteminin bir bilesenidir. EYA; EMBLEM S-ICD subkutan
elektrodunun implantasyonunu kolaylastirmaya yénelik bir subkutan.ttinel-olusturmak igin kullanilir. EYA ayni
zamanda Cameron Health Model 3010 Q-TRAK subkutan elektrot.ile,de uyumludur.

ILGILI.BILGILER

S-ICD-Sisteminin diger bilesenleri hakkinda daha fazla bilgi:igin, asagidakileri dikkate alin:
. EMBLEM S-IGDPuls Ureteci Kullanim Kilavuzu

. EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Kullanim Kilavuzu

4 EMBLEM S-ICD Programlama’Cihazi Kullanim Kilavuzu

AMACLANAN KITLE

Bu literatlr, cihaz implanti-ve/veya takip prosediirleri konusunda uzman veya deneyimli profesyonellér
tarafindan kullanim icin amaclanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

S-ICD Sistemi, semptomatik bradikardi, sirekli ventrikiiler tasikardi veya spontan, antitasikardi pacing ile
guvenilir.olarak sonlandirilan sik sik tekrarlayan ventrikiler tagikardisi olmayan hastalarda yagami tehdit eden
ventrikiiler tagiaritmilerin tedavisi iin defibrilasyon tédavisi'saglamak lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Unipolar pacing:ve empedans tabanl 6zelliklerin'S-ICD Sistemi'ile kullanimi kontrendikedir.



UYARILAR

NOT:-S-ICD-Sistemini kullanmadan &nce, EMBLEM S-ICD Puls Ureteci Kullanim Kilavuzunda verilen tiim
uyarifari ve.6nlemleri okuyun ve uygulayin.

Genel

Etiketleme bilgisi. Puls uretecinin ve/veya subkutan elektrodun,zarar gérmesini 6nlemek igin S-ICD
Sistemini kullanmadan 6nce bu kilavuzu.iyice okuyun. Béyle bir hasar hastanin yaralanmasina ya da
6limune neden.olabilir.

Yalnizca tek hastada kullanim'igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrariisleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin yapisal
bitunlugini tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine
neden olabilecek sekilde eihazin-arizalanmasina yol agabilir. Yeniden Kullanim, yeniden igslemden gegirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilirve/veya bir hastadan baska bir hastaya
bulagicihastalik gegmesi dahil olmak-ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/
veya caprazenfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin‘yaralanmasina, hastalanmasina
veya 6limiine yol agabilir.

Bilesen uyumlulugu. Tim Boston Scientific S-ICB.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 kurtarici. defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina
neden-olur:

Yedek defibrilasyon korumasi. implant ve takip testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR
konusunda.uzman tibbi personeli her zaman hazirda‘bulundurun: Zamaninda sonlandirilmamasi
durumunda, indiiklenmis ventrikiler tasiaritmi hastanin 6limuine yol agabilir:

Kullanma

Uygun kullanim. S<ICD Sistemi bilesenlefini her zaman dikkatli bir sekilde tutun ve uygun steril teknige
bagl kalin. Aksihalde, hastanin yaralanmasina; hastalanmasina veya dlimuine neden olabilir;



. Bilegenlere zarar vermeyin. S-ICD Sisteminin herhangi bir bilesenini degistirmeyin, kesmeyin, bikmeyin,
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 konektoriini.tutarken dikkatli olun. Konektori forseps,
hemostat veya klemp gibi cerrahi aletlere dogrudan temas ettirmeyin. Aksi halde konektor hasar gorebilir.
Hasar.gormis konektor, olast-riskli algilama, tedavi kaybi veya uygun olmayan tedaviye neden olacak
sekilde, riskli'sizdirmazlik butunligine yol agabilir.

implantasyon

«  Sistemin yerinden ¢ikmasi. S-ICD Sisteminin.yerinden gikmasini ve/veya yer degistirmesini dnlemek
i¢in, implant.prosedurinde agiklandigi gibi-uygun ankorlama tekniklerini kullanin. S-ICD Sisteminin
yerinden cikmas) velveya yerdegistirmesi, uygun olmayan sokaveya hastaya tedavi uygulanamamasina
nedenolabilir.

ONLEMLER

Klinik Konular
+ 1 Pediyatrik kullanim. S-ICD Sistemipediyatrik kullanim‘icin degerlendiriimemistir.

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

Sterilizasyon ve Saklama

« " Ambalaj hasar gérmiisse. Elektrot yerlestirme.aract, gamairradyasyonu.ile sterilize-edilmistir ve steril bir
kap-iginde ambalajlanmistir. Elektrot.yerlestirme araci alindiginda, kabin saglam olmasi sartiyla sterildir.
Ambalaj islak, delinmis, agiimis.ya da bagka sekilde hasar gérmusse, elektrot yerlestirme aracini Boston
Scientific’e geri génderin.



Son kullanim tarihi. Bu tarih-enaylanms raf 6mriini yansittigi icin elektrot yerlestirme aracini ambalaj
etiketindeki.SON KULLANIM tarihinden once veya bu tarihte kullanin. Ornegin:tarih 1 Ocak ise, 2 Ocak
tarihinde veya sonrasinda kullanmayin.

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

Implantasyon

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

Dikis konumu.Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis.koyun.

Dogrudansubkutan-elektrot gévdesi lizerine dikis koymayin. Yapisal hasara neden olabileceginden
dolayi,-dogrudan subkutan elektrot gévdesi tizerine dikis koymayin. Subkutan elektrot hareketini 6nlemek
icin dikis kilifi kullanin.

Sternal teller. S-ICD, Sistemini sternal tellerin‘'oldugu birhastaya implante ederken, sternal teller ile distal
ve proksimal algilama elektrotlari arasinda temas olmadigindan.emin olun (Grnegin, floroskopi kullanarak).
Bir algilama elektrodu ve sternal tel arasinda metal' metal temasi meydana gelirse bozuk algilama
gerceklesebilir. Gerekirse, algilama elektrotlar) ve sternal teller arasinda yeterli ayirma mesafesini
saglamakicin elektrodu yeniden tiinelden-gegirin.

POTANSIYEL ISTENMEYEN OLAYLAR

S-ICD Sisteminin implantasyonuyla iliskili potansiyel istenmeyen olaylar asagidakileriigerebilir, fakat bunlarla
sinirl degildir:

Atriyal veya ventrikiler aritminin hizlanmasi/indiklenmesi
indiikleme testine karsi istenmeyen reaksiyon



Sisteme veyailag tedavisine karsi alerjik/istenmeyen reaksiyon
Kanama

lletkenin kinlmasi

Kist olusumu

Olim

Gecikmis tedavi uygulamasi

Insizyonda rahatsizlik veya uzun siiren iyilesme
Elektrot deformasyonu ve/veya Kirilmasi
Elektrot yalitim arizasi

Erozyon/ekstrlizyon
Tedavinin_uygulanamamasi

Ates

Hematom/serom

Hemotoraks

Cihaza yanhs elektrot baglanmasi

Cihazla iletisim kurulamamasi

Defibrilasyon veya pace yapamama

Uygunsuz sok sonrasrpacing

Uygunsuz sok uygulamasi



. Enfeksiyon

. Keloid olugsumu

. Yer degistirme veyayerinden ¢ikma

. Kas/sinir stimllasyonu

. Sinir hasari

. Pnémotoraks

. Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik

L Erken batarya bogalmasi

. Rastgele bilesen arizalari

. Inme

g Subkutan amfizem

. Sistemin cerrahi revizyonu veya degistiriimesi
. Senkop

. Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz

Herhangi bir istenmeyen olay meydana gelirse,-invazif diizeltici 5Snlem ve/veya S-ICD Sisteminde degisiklik
yapilmasi veya gikarilmasi gerekebilir.

S-ICD Sistemi takilan hastalarda, agagidakileriigeren ancak bunlarla sinifli olmayan psikolojik-bozukluklar
meydana-gelebilir:

. Depresyon/anksiyete
. Cihaz arizasi korkusu



. Sok korkusu
. Fantom.soklari

S-ICD'SISTEMINI KULLANMA
Ambalaj igerigi
EMBLEM S-ICD subkutan elektrot yerlestirme araci,-gama irradyasyonu ile sterilize edilmistir ve operasyon

alaninda kullanima uygun-olan steril bir kap iginde ambalajlanmistir. Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Subkutan
elektrot yerlestirme aracina asagidaki-malzemeler dahildir:

. Urlin belgeleri

S-ICD Sistemini implante Etme

Bu bdlim, subkutan elektrot yerlestirmearacini (‘EYA”) kullanarak subkutan elektrodun implante edilmesi i¢in
gerekli olan bilgileri saglar:

UYARI: (Tum Boston Scientific. S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston Scientific veya‘Cameron
Health S-ICD Sistemi ile kullanim i¢in tasarlanmistir.S-ICD Sistemi bilesenlerinin uyumlu olmayan bir bilesene
baglanmasi, hayat kurtarici defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina neden olur.

S+ICD Sistemi, anatomik isaretler kullanilarak'’konumlandiriimak-izere tasarlanmistir. Ancak, hastanin dikkati
ceken atipik anatomisinin olmadigini dogrulamak-igin (6rn. dekstrokardi),.implant dncesi gégus radyografisinin
gozden gegirilmesi tavsiye edilir. Ayrica, implant.dncesi gogls radyografisi gézden gegirilmedikce, fiziksel viicut
olgisl veyagoriinise uyum saglamak icin implant talimatlarinin disina ¢ikilmasi tavsiye edilmez.

Cihazve subkutan-elektrot genellikle sol torasik bélgeye subkutan yoldan implante-edilir (Sekil.1 S-ICD
Sisteminin Yerlestiriimesi'sayfa 8). EYA, elektrodun yerlestirildigi subkutan tinelleri-olusturmak-igin kullanilir.



Sekil 1. _S-ICD Sisteminin Yerlestiriimesi

Cihaz Cebinin'Olusturulmasi

Cihaz, sol |ateral torasik bolgeye implante edilir. Cihaz cebini olusturmak icin, sol 5. ve 6. interkostal araliklarin
yakininda ve orta aksiller hattin yaninda cihazin yerlestirilebilecegi bir insizyon olusturun (Sekil:2 Cihaz Cebinin
Olusturulmasi sayfa 9) ve serratus kasini kapatan fasyal diizieme sabitleyin. Bu, meme altL.kivrimi boyunca bir
insizyon olusturularak gergeklestirilebilir.

8



Sekil 2. “Cihaz Cebinin Olusturulmasi

EMBLEM S:ICD Subkutan Elektrodu implante Etme

Asagida agiklanan prosedur, elektrodu.uygun bir‘'sekilde implante etmek ve konumlandirmak igin-kullanilabilen
cesitli cerrahi yaklagimlardan biridir.-Cerrahi yaklagima bakilmaksizin, defibrilasyon sarmali; sternal orta hattin
yaklasik 2. ecm mesafesinde, derin fasyanin ¢ok yakininda veya derin fasya ile temas halinde, sternuma paralel
olarak kenumlandiriimaldir (Sekil 1 S-ICD Sisteminin Yerlestiriimesi sayfa‘8). Ayrica, algilama ve tedavi
uygulamasinin optimize edilmesi igin elektrot ve puls Ureteci ile. uygun'doku temasi dnemlidir. Uygun doku
temas elde etmek igin standart cerrahi teknikleri kullanin. Ornegin, dokunun nemlitutulmasint ve steril'salinle
ytkanmasini saglayn, cildi kapatmadan 6nce ve kapatirken kalan‘havay! insizyonlar tizerinden digari
yonlendirin, subkutan dokuya hava sokmamaya dikkat edin.

1. _Ksifoid-gikintida kiigik; 2 cm'lik yatay birinsizyon yapin (ksifoid.insizyon).

NOT: ‘Istenirse, devam etmeden énce, elektrot yerlestirme sonrasi dikis kilifinin fasyaya takilmasini
kolaylastirmak igin, ksifoid insizyonda fasyaya karsi iki dikis kuyrugu olusturulabilir,



2. EYA'nin distal ucunu ksifoid insizyona‘yerlestirin ve distal ug cihaz cebinden ¢ikana kadar lateral olarak
tinel agin.

DIKKAT: _ Subkutan élektrodu implante ederken ve konumlandirirken subkutan tinel olusturmak icin yalnizca
elektrot yerlestirme aracini kullanin. Implante edilebilir insilin pompasi, ilag pompasi veya ventrikiler destek
cihazi gibi, subkutan olarak implante edilmis herhangi.bir tibbi-cihazin yakininda tlinel olusturmaktan kaginin.

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

Sekil 3. Subkutan Elektrodun Distal Ucunun EYA'ya Baglanmasi

10



Takilan subkutan elektrot ile birlikte, proksimal algilama elektrodu gikana kadar, EYA'y! tiinel Gzerinden
ksifoid.insizyona dikkatlice geri.¢ekin.

Proksimal algilama elektrodunun 1‘em-asagisinda olacak sekilde subkutan elektrot saftinin tizerine bir
dikis kilifi yerlestirin.-Onceden olugturulmus oluklari kullanarak, 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
kavrayarakve subkutan elektrodu herhangi bir. yénde hareket ettirmeye galisarak ankorlama sonrasi dikis
kilifini kontrol edin.

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

Ksifoid insizyonun-yaklasik 14,cm Ustiinde ikinci bir insizyon olusturun (superior insizyon). Istenirse, bu
olcimi yapmak'icin aciktaki subkutan elektrodu cilt Gzerine yerlestirin. Superior ve ksifoid insizyonlar
arasindaki mesafe, distal algilama-elektrodundan proksimal-algilama elektroduna kadar subkutan elektrot
kismina uyum saglamaldir. Superior insizyona énceden. bir veya iki fasyal dikis yerlestirin. Uzun streli
tutunma,igin uygun boyutta emilmeyen bir-dikis malzemesi kullanm. Dokunun yeterince sabitlendiginden
emin olmak igin hafifce cekin. Dikis.lzerindeki igneyi elektrot ankorlama deliginden gegirmek igin daha
sonra kullanmak Uizere saklayin.

EYA'nin distal ucunuksifoid insizyona gegirin ve derin fasyanin. mumkin oldugu kadar yakininda kalarak,
superior insizyona dogru subkutan tiinel agin (Sekil 4 Superior Insizyona Tinel-Agma sayfa 12).

1
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8. EYA'nin distal’'ucu superior insizyondan giktiginda, dikis halkasini EYA'nin distal ucundan ayirip saklayin.
Dikis ugclarini cerrahi bir klemple sabitleyin. EYA'yi gikarin.

9. _ .Superior insizyondaki sabitlenmis dikisi kullanarak, ankorlama deligi.¢ikana kadar, dikis ve subkutan
elektrodu tiinelden dikkatlice geri.gekin. Defibrilasyon sarmali derin 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.

UYARL: S-ICD Sisteminin.yerinden ¢ikmasinrve/veya yer degistirmesini.6nlemek igin, implant prosediiriinde
acrklandigi gibi uygun ankorlama tekniklerini kullanin. S-ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasi ve/veya yer
degistirmesi,.uygun olmayan sokaveya hastaya tedavi uygulanamamasina neden olabilir.

DIKKAT: Yapisal hasara neden olabilecedinden‘dolayi, dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine dikis
koymayin. Subkutan elektrot hareketini 6nlemek icin dikis kilifi kullanin.

DIKKAT: (_Yalnizcaimplant talimatlarinda belirtilen alanlara dikiskoyun.

NOT: . Dikis kilif.ve subkutan elektroda baglamadan 6nce, dikisi hafif¢e cekip dikisin fasyaya-saglam bir
sekilde baglandigindan‘emin olun:

13






13. “Ankorlama deliginin fasyaya sabitlendiginden emin olmak igin, superior insizyondaki subkutan elektrodu
yavasga.gekin.

14. EYA'yi atmak.igin;kullanilan Griini‘orijinal ambalajina geri koyun, ardindan bir biyolojik tehlike kabi iginde
atin.

15.  Implante edilen subkutan elektrotla uygun doku temasini saglamak igin, ksifoid ve superior insizyonlar
steril salin soltisyonu ile yikayin ve kapatmadan once kalanhavayi insizyonlar (izerinden disari
yonlendirmek igin.elektrot boyunca basing uygulayin.

Subkutan-elektrodun-puls Uretecine-baglanmasi ve ayrica puls uretecinin kurulumu ile defibrilasyon testi
hakkinda bilgi igin; uygun S-ICD-puls ureteci kullanim kilavuzuna bakin. Implantasyon sonrasi takip ve sistemin
eksplantasyonu.hakkinda bilgiler, S-ICD puls Ureteci ve/veya subkutan elektrot kilavuzlarinda da bulunabilir.

EMBLEM'S-ICD SUBKUTAN ELEKTROT YERLESTIRME ARACI SEMASI

3,2 mm 26,7 cm —»‘

! 36,5 cm !

[1] Distal'Ug, [2] Kol
Sekil 6. "Model 4711 boyutlan
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EMBLEM S-ICD SUBKUTAN ELEKTROT YERLESTIRME ARACI TEKNIK OZELLIKLERI

Tablo 1. Teknik Ozellikler

Bilesen

Teknik Ozellik

Elektrot yerlestirme araci malzemeleri

Akrilonitril butadien stiren (ABS), paslanmaz celik

Nakliye, Kullanim ve .Saklama Sicakligi Araligi

-18°Cila +55°C (0°F ila +131°F)

AMBALAJ ETIKETI SIMGELERININ.-TANIMLARI

Asagidaki simgeler.ambalaj ve etiketler lGizerinde kultanilabilir.

Tablo2. Ambalaj Simgeleri

Simge Tanim
Gama irradyasyonu-ile sterilize edilmistir

Gl

Uretim tarihi

m
H

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

=

Son kullanim

1

[}




Tablo 2. Ambalaj Simgeleri (devam)

Tanim

Lot numarasi

Referans numarasi

7]
—|| =
3
=<8,

Sicaklik kisitlamasi

Buradan-agin

&“uhr. o)

s,

@bosto,,
2 bupe s

&
¢0

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

@

Tekrar sterilize etmeyin

17



Tablo 2. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

@

Tekrar kullanmayin

®

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin

ul

Uretici

C€0086

CE isareti, bu isaretin kullanimi igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla .uyumu gdsterir

Avustralya Sponsor Adresi

GARANTI REDDI

Burada aksi belirtiimedikge, Boston Scientific siniflama olmaksizin zimni ticari elverislilik veya belirli bir amaca
uygunluk garantileri dahil olmak kaydiyla, bu riin igin agik veya zimni tim garantileri reddeder. Boston
Scientific'in burada belirtilen herhangi bir garanti altindaki yukiumliltikleri sadece Uriinin-yenilenmesiyle kisitli
olacaktir. Alici, bu ‘Griiniin kullanimindan kaynaklanan tim kayip.veya zarar riskini kabul eder.
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