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TANIM

EMBLEM™ S<ICD puls retecleri ailesi-("cihaz"), kardiyak aritmi tedavisinin gerekli oldugu hastalara recete
edilen Boston Scientific.S-ICD Sisteminin bir bilesenidir. Cihaz, SQ-1 S-ICD konektéri ile birlikte bir EMBLEM
S-ICD subkutan elektrot kabul.éder!. Cihaz-ayni zamanda Cameron Health Model 3010 Q-TRAK subkutan
elektrot ile de uyumludur.

Puls ireteci ve subkutan-elektrot, S-ICD Sisteminin implante edilebilir kismini olusturur. Puls lreteci, yalnizca
EMBLEM S-ICD programlayicirModel 3200.ve Model 3203 telemetri gubugu ile kullanilabilir.

Bu kilavuz, su'anda tim dlkelerde satis igin onay almamis model numaralari hakkinda referans bilgi icerebilir.
Ulkenizde onay almisimodel numaralarinin-tam listesi igin, yerel satis temsilciniz ile gériisiin. Bazi model
numaralari daha az 6zellik igerebilir; bu cihazlar igin kullaniimayan ézellikler hakkindaki agiklamalari g6z ardi
edin.'Bu kilavuzda bulunan.agiklamalar aksi belirtimedikge tim cihaz modelleri icin gegerlidir.

NOT: EMBLEM S-ICD.cihazlarr MR Kosullu olarak degerlendirilmektedir. Daha fazla bilgi icin "Manyetik
Rezonans Gériintileme (MRI)"sayfa 19 béliimiine.veilmageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Teknik EI
Kitabna bakin.

NOT: Implante edilmis bir sistemin MR Kosullu olarak kabul edilmesi i¢in Boston Scientific/Cameron Health
elektrot kullaniimalidir. Kullanim-Kosullarina uygunluk saglamak icin gerekli sistem bilesenlerinin model
numaralari iginlmageReady-MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Teknik ElKitabina bakin.

ILGILI BILGILER

S-ICD Sisteminin diger bilesenleri hakkinda daha fazla bilgiigin, asagidakileri dikkate alin:
y. EMBLEM S-ICD Subkutan-Elektrot Kullanim Kilavuzu

. EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Yerlestirme Araci Kullanim Kilavuzu

. EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzu

MRI taramasiyla ilgili bilgiler icin ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Teknik ElKitabina (bundan sonra
MRI Teknik ElKitabi olarak anilacaktir) bakin.

LATITUDE NXT, klinisyenlere puls.lreteci verilerini sunan uzaktanizleme sistemidir. Bu kilavuzda belirtilen tim
puls Uretegleri LATITUDE NXT etkin olmak (izere tasarlanmistir;"kullanilabilirlik bélgelere gore degisiklik
gosterir

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

. Hastalar—Sistemin temel bir.bileseni kullanimi kolay-bir evden izleme cihazi olan LATITUDE
Communicator'dir. Communicator, uyumlu bir.Boston Scientific puls tretecindekiiimplante.edilmis cihaz
verilerini otomatik olarak okur, ve bu'verileri LAFITUDE NXT giivenli sunucusuna gonderir. LATITUDE
NXT sunucusu, hasta verilerini‘internet izerinden yetkili doktorlar ve klinisyenlerin kolayca erigebilecegi
LATITUDE NXTWeb sitesinde gosterir.

1. SQ-1, S-ICD Sistemine 6zel standart olmayan bir-konektordr



Daha fazla bilgi‘icin LATITUDE NXT Kilinik Tedavi Uzmani El Kitabina bakin.
AMACLANAN KITLE

Bu literatur, cihaz.implanti‘'ve/veya takip prosediirleri konusunda uzman veya deneyimli profesyoneller
tarafindan kullanim icin.amaclanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

S-ICD Sistemi, semptomatik bradikardi, surekliventrikiler tasikardi veya spontan, antitasikardi pacing ile
glivenilir olarak sonlandirilan sik sik tekrarlayan ventrikiler tasikardisi olmayan hastalarda yasami tehdit eden
ventrik{ler tasiaritmilerin tedavisi igin defibrilasyon tedavisi saglamak lizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Unipolar pacing ve‘empedans tabanli 6zelliklerin S{ICD Sistemi ile kullanimikontrendikedir.

UYARILAR

Genel

+ . Etiketleme bilgisi.-Puls Uretecinin ve/veya subkutan.elektrodun zarar gérmesini énlemek igin S-ICD
Sisteminikullanmadan 6nce bu kilavuzu iyice okuyun:'Boyle 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, tekrar.isleme tabi-tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin yapisal
batinluguni tehlikeye atabilir ve/veya'daha sonra hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élimune
neden olabilecek sekilde.cihazin arizalanmasina yol agabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden gegirme
veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini'de dogurabilir ve/veya bir hastadan baska birhastaya
bulagici-hastalik ge¢mesi dahil olmak-ancak bununta sinirlh kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/
veya gapraz-enfeksiyona yol agabilir.-Cihazin-kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,-hastalanmasina
veya 6limtine yol acabilir.

. Bilegsen uyumlulugu. Tim Boston Scientific S-ICDjimplante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston
Scientific veya Cameron Health S-ICD Sistemi.ile kullaniny'icin tasarlanmistir. S-ICD Sistemi bilesenlerinin
uyumlu olmayan bir bilesene baglanmasi, hayat kurtaricr defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina
neden olur.

+  Yedek defibrilasyon korumasi. Implant ve takip testi esnasinda, harici‘defibrilasyon ekipmanini ve CPR
konusundauzman tibbi-personeli her zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi
durumunda, indiiklenmis ventrikiiler tasiaritmi hastanin 6limine-yol agabilir.

. Puls iireteci etkilesimi. Birden fazla puls uretecinin kullanimi, puls Greteglerinin etkilesime girmesine
neden olabilir ve hastanin zarargdrmesineVeya tedavi uygulanamamasina yol agabilir:Istenmeyen
etkilesimleri dnlemeye yardimci olmak icin her sistemi-ayri ayri ve kombinasyon halindetest edin..Daha
fazla bilgi igin bkz. "S-ICD-Sistemi ve Kalp Pili Etkilesimi" sayfa 63.

. Birlikte implante edilen cihaz etkilesimi.S-ICD Sistemiile implante edilen elektromekanik cihazlarin
(6rnegin, bir ventrikiler destek cihazi, VAD veya implante edilebilir insiilin pompasi veya ilag pompasi) bir,
arada kullanimi, S-ICD Sisteminin, birlikte implante edilen.cihazin ya da her ikisinin islevini bozabilen



etkilesimlere neden olabilir: Birlikte-implante edilen cihazlardan kaynaklanan elektromanyetik interferans
(EMI) veya tedavi uygulamasi; uygunsuz tedaviye ya da gerektiginde tedavi uygulanmamasina yol agacak
sekilde S-ICD'nin.algilama iglevi-ve/veya hiz dederlendirme islevi ile interferans olusturabilir. Ayrica, S-ICD
puls Uretecinden kaynaklanan bir sok; birlikte implante edilen cihaza zarar verebilir ve islevini bozabilir.
Istenmeyen etkilesimleri dnlemeye yardimci.olmak igin, birlikte implante edilen cihaz ile birlikte
kullanildiginda S-ICD Sistemini test edin ve sokun birlikte implante edilen cihazdaki potansiyel etkisini
degerlendirin.

Kullanma

Uygun kullanim, S<ICD Sistemi bilesenlerini her zaman dikkatli bir sekilde tutun ve uygun steril teknige
bagh kalin. Aksi halde, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

Bilegenlere zarar vermeyin. S-ICD Sisteminin herhangi bir bilesenini degistirmeyin, kesmeyin, bikmeyin,
ezmeyin, germeyin veya baska bir sekilde zarar vermeyin. S-ICD Sisteminin bozulmasi, uygun olmayan
soka.veya hastaya tedavi.uygulanamamasina neden olabilir.

Subkutan elektrodun kullanimr. Subkutan‘elektrot konektoriini tutarken dikkatli olun. Konektoru forseps,
hemostat veya klemp.gibi cerrahi-aletlere dogrudan.itemas ettirmeyin. Aksi halde konektdr hasar gorebilir.
Hasar.gérmis konektor, olasi riskli algilama, tedavi'kaybi veya uygun olmayan tedaviye neden olacak
sekilde, riskli sizdirmazlik bitlinligline yol agabilir.

implantasyon

Sistemin yerinden ¢ikmasi. S-ICD.Sisteminin yerinden.cikmasini ve/veya yer degistirmesini 6nlemek
icin, implant prosediiriinde 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 lll'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 iizeri)yapiimamalidir. Tork
anahtart ve elektrot yerlestirme araci'dahil oimak.lizere puls Uretecleri-ve elektrotlaria birlikte ambalajlanan
aksesuarlardan-bazilarr MR Kosulludegildir ve MRI tarayici.odasina, kentrol odasina veya MRI alani’Zon
Illveya |V'e‘getirimemelidir.

Implantasyon Sonrasi

Miknatis yaniti. Aritmitespiti ve tedavi yanitini durduracagindan dolayi, S-ICD puls Ureteci tizerine
miknatis yerlestirirken dikkatliolun. Miknatisin kaldiriimasi aritmi-tespiti.ve tedavi yanitini tekrar baglatir.

Derin implant yerlesimine miknatis yaniti. Derin implant yerlesimi olan hastalarda (miknatis ve puls
Ureteci arasinda dahafazla mesafe), miknatrs ,uygulamasi miknatis yanitini olusturmayabilir’ Bu durumda
miknatis tedaviyi engellemek igin-kullanilamaz.

Diyatermi. implante edilmis S-ICD Sistemi olan.bir hastayi diyatermiye maruz birakmayin. Diyatermi
tedavisinin implante edilmis S-ICD puls Ureteciveya elektrot ile etkilesimi, puls.lretecine zarar verebilir
veya hastanin yaralanmasinaneden olabilir.

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



Manyetik Rezonans Goériintiileme (MRI) maruziyeti. EMBLEM S-ICD cihazlari MR Kosullu olarak
degerlendiriimektedir. MRI Kullanim-Kosullarinin tamami karsilanmadikga, hastalarin MRI taramasindan
gegirilmesi implante edilen sistem i¢in MR Kosullu gereksinimlerini karsilamaz. Hastanin belirgin zarar
goérmesiyle, 6limuyle ve/veya implante edilmis sistemin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

Programlayici MR Giivensizdir. Programlayici MR Giivensizdir ve American College of Radiology
tarafindan hazirlanan Guidance Document for'Safe MR Practices 3, tarafindan tanimlanan MRI alani Zon
1lI(ve Gzeri) disinda tutulmalidir. ‘Programlayici asla MRI tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI alani Zon
11l veya.lV'e getiriimemelidir.

MRI Protection Mode'a (MRl Koruma Modu) programlandiginda tasikardi tedavisi askiya alinir. MRI
Protection Mode (MRI Koruma Modu) sirasinda tasikardi tedavisi askiya alinir. Hastada MRI taramasi
gerceklestiriimeden 6nce, ImageReady. S-ICD Sistemi, programlayici kullamlarak MRI Protection Mode'a
(MRI'Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini
devre disi birakir. Puls Ureteci tekrar normal.galismaya baslayana kadar sistem ventrikiler aritmileri tespit
edemez ve hasta sok defibrilasyon tedavisi alamaz: Cihazi sadece-puls uretecinin MRI Protection Mode'da
(MRI:Koruma Modu) oldugu surenin tamami boyunca hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere-edebilecegi yoniinde degerlendiriimesi halinde MRI Protection Mode'na (MRI Koruma Modu)
programlayin:

ERI durumundan sonra MRI taramasi. ERI durumuna ulastiktan sonraki MRI taramasi bataryanin erken
bitmesine, cihaz replasman-aralidinin kisalmasinaveya ani tedavi kaybina neden olabilir. ERI durumuna
ulasmis bir cihazda MRI-taramasiyaptiktan'sonra, puls Uretecinin'calistigini dogrulayin ve cihaz
replasmani planlayin.

MRI'dan sonra bipleyici ses diizeyi. Bipleyici MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI
tarayicisinin kuvvetlimanyetik-alanrile temas’etmek Bipleyici ses‘diizeyinin kalici olarak kaybina yol
acabilirr Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve'MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) Giktiktan
sonra bile diizeltilemez. MRI prosediiriigergeklestiriimeden dnce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme
riskine kars'MR prosedirtnun yararini tartmalidir. Hastalarin MR taramasindan sonra, eger henuz takip
edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip.edilmeleri siddetle 6nerilir. Aksi durumda cihaz performansini takip
etmekclizere her i¢ ay igin birklinik ici takip ¢izelgesi olusturulmasi siddetle onerilir.

Korunmusg ortamlar. Puls-Greteci-olan hastalarin girmesini.6nleyen bir uyari mesajiyla korunan alanlar
dahil olmak Gzere aktif.implante edilebilir tibbi cihazin ¢alismasini-ters olarak etkileyecek ortamlara
girilimesinden énce hastalarm tibbi fikir almalarini nerin.

Hassasiyet-ayarlari ve-EMI. Puls tireteci, 80 uV'tan buyilk indiklenmis sinyallerde, dusik frekansh
elektromanyetik interferansa daha duyarli olabilir. Bu artmis duyarhlik nedeniyle parazitin.fazla algilanmasi
uygunsuz soklara neden olabilirve dusiik frekanslrelektromanyetik interferansa maruz kalan hastalarin
takip cizelgesi belirlenirken dikkate alinmalidir.Bu frekans-araliginda.enyaygin elektromanyetik interferans
kaynagdi, 16,6 Hz'de galisan bazi Avrupa trenlerinin gu¢ sistemidir. Bu tip sistemlere mesleki maruziyeti
olan hastalara 6zellikle'dikkat-edilmelidir.

3.

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



ONLEMLER

Klinik Konular

Batarya 6mrii. Bataryanin bitmesi, en nihayetinde S-ICD puls Uretecinin islevinin durmasina neden
olacaktir.\Defibrilasyon ve fazla sayida sarj donglisii batarya dmriini kisaltir.

Pediyatrik kullanim. S-ICD-Sistemi pediyatrik kullanim igin degerlendiriimemistir.

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

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasar gérmiigse. Blister ambalajli tepsiler ve igerikleri nihai ambalajlama isleminden 6nce etilen
oksit gaziyla sterilize edilmistir. Puls Ureteci ve/veya subkutan elektrot alindiginda, kabin saglam olmasi
sartiyla sterildir. Ambalaj 1slak, delinmis; aciimis veya baska sekilde hasar gérmusse puls Uretecini ve/veya
subkutan elektrodu BostonScientific'e-geri gonderin.

Cihaz diisiriliirse. Zarar gérmemis saklama ambalajinin disindayken disirilmus olan cihazi implante
etmeyin. Zarar gérmemis saklama ambalajinin igindeyken 61 cm'den (24 ing) fazla bir ylkseklikten
dusurilmis olan cihazi.implante etmeyin. Bu kosullar altinda sterilite, butlnlik ve/veya islev garanti
edilemez ve cihaz inceleme icin Boston Scientific'e geri gonderilmelidir.

Son kullanim tarihi. Bu tarih gegerli raf dmriinii yansittigi igin puls Uretecini ve/veya subkutan elektrodu
ambalaj etiketindeki SON KULLANIM tarihinden énce implante edin:Ornegin, bu tarih 1 Ocak ise, 2 Ocak
tarihinde veya sonrasinda implante etmeyin.

Cihazi saklama. Sinyal jeneratériinii cihaz hasarmin dnlenmesi igin temiz bir bdlgede miknatislar,
miknatis igeren kitler ve/EMI kaynaklarindan uzakta saklayin:

Saklama'sicakligi ve dengeleme: Onerilen saklama sicakliklart, 0 °C-50 °C'dir (32 °F—122 °F). Asiri
sicakliklar cihazin-baslangictaki islevini etkileyebileceginden dolayi, telemetri iletisimi-ézelliklerini
kullanmadan;.cihazi programlamadan ve implante etmeden 6nce cihazin uygun sicakliga ulasmasini
bekleyin.

implantasyon

implantasyonda soku.dnleyin. implant prosediirii sirasinda hastaya veya cihazrtutan kisiye istenmeyen
soklarin.uygulanmasini-6nlemek.igin cihazin 'Shelf (Raf) modu.veya Therapy Off (Tedavi Kapali) modunda
oldugunu-dogrulayin.

Hastayi cerrahi agisindan degerlendirin. Cihazin islevi veya amaciyla ilgili olmasa da, hastanin genel
saglik ve tibbi durumuyla ilgili olarak hastayi bu sistemin-implantasyonu igin kotu bir-@aday-haline getiren ek
faktorler olabilir, Kalp saghigiyla-ilgili gruplar bu degerlendirmenin‘yapilmasini kolaylastiracak kilavuz ilkeler
yayimlamig.olabilir.

Subkutan tiinel olusturma. Subkutan elektrodu implante ederken.ve konumlandirirken subkutan'ttinel
olusturmak igin yalnizca elektrot yerlestirme aracini kullanin. implante edilebilir insiilin-pompasi, ilag
pompasi veya ventrikuler 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-iizerine dikis koymayin. Yapisal hasara neden olabileceginden
dolayi, dogrudan subkutan elektrot.gévdesi lzerine dikis.koymayin. Subkutan elektrot hareketini dnlemek
icin dikis kilifi kullanin.

Subkutan elektrodu, elektrot-baslik arabirimi yakininda bitkkmeyin. Subkutan elektrot konektéring,
duz bir sekilde puls Ureteci baslik baglanti noktasina sokun. Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-bashk
arabirimiyakininda bukmeyin."Yanlis takmayalitim veya konektor hasarina yol agabilir.

Subkutan elektrot baglantilar. Uygun yerlestirme igin subkutan elektrodu su énlemleri almadan puls
treteci konektor baglantinoktasina takmayin:

. Varsa yakalanmis sivi veya-havayi'serbest birakmak igin subkutan-elektrot konektoriinli port igine
yerlestirmeden 6nce, tork anahtarini, dnceden hazirlanmis conta tapa girintisine yerlestirin.

q Ayar.vidasinin, yerlestirmeyi mumkin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu
gorsel olarak dogrulayin: Gerekirse ayar vidasinrgevsetmek igin tork anahtarini kullanin.

. Subkutan elektrot konektoriinl portun igine tam olarak yerlestirin ve sonra ayar vidasini konektor
Uzerine-sikistinin:

Sternal teller. S-ICD Sistemini sternal-ellerin oldugu-bir hastaya implante_ ederken, sternal teller ile distal
ve proksimal-algilama elektrotlari-arasinda temas olmadigindan emin olun (6rnegin, floroskopi kullanarak).
Bir-algilama elektrodu ve sternal tel-arasinda. metal metal temasi.meydana gelirse bozuk algilama
gerceklesebilir. Gerekirse, algilama elektrotlari ve sternal teller arasinda yeterli ayirma mesafesini
saglamak icin elektrodu yeniden tiinelden gegirin:

Replasman cihazi. Bir replasman cihazinin daha énce daha blyik bir cihazin bulundugu bir subkutan
cebe implante edilmesi cepte‘hava yakalanmasi, yer degistirme; erozyonveya cihaz ile doku arasinda
yetersiz topraklamaya yolacabilir. Cebin steril serum fizyolojik ¢ozeltisiyle-yikanmasi cepte hava
yakalanmastrve yetersiz topraklama olasiliginrazaltir. Cihazin yerine dikisle tutturulmast.yer degistirme ve
erozyon olasiliginrazaltir.

Telemetri cubugu:. Cubuk steril oimayan bir cihazdir. Cubugu veya programlayiciyi sterilize .etmeyin.
Cubuk steril-alanda kullaniimadan-6nce steril bir bariyer.iginde bulunmalidir.

Cihaz Programlamasi

Cihaziletisimi. Bu puls ireteci ile iletisim icin sadece belirlenmis programlayici ve-yazilim.uygulamasini
kullanin,

Algilama ayari. Herhangi bir algilama parametresi-ayarlamasi veya subkutan elektrotta yapilan-bir
degisiklik sonrasinda daima algilamanin uyguniugunu dogrulayin.

Hastalar cihazlarindan ses geldigini duyuyor. Hastalara, cihazlarindan ses geldigini'duymalari halinde
derhal doktora bagvurmalarini tavsiye edin.

Supraventrikiiler tasiaritmiler (SVT'ler) icin programlama. SVT'leristenmeyen cihaz tedavisi
baslatabilecegi icin cihazin ve programlanan ‘parametrelerin SVT'li hastalar icin uygun olup olmadigint
belirleyin.



Cevresel Riskler ve Tibbi Tedavi Riskleri

Elektromanyetik interferanstan (EMI) kaginma. EMI puls Uretecinin uygunsuz tedavi uygulamasina
neden olabilecegi veya uygun tedaviyi-inhibe edebilecegi igin hastalara EMI kaynaklarindan kaginmalarini
soyleyin.

EMI kaynagindan uzaklasmak'veya Kaynagi kapatmak genellikle puls Uretecinin normal calismaya
dénmesini saglar.

QlasI'EMI kaynagi 6rnekleri sunlardir:

. Elektrik gli¢ kaynaklari

. Ark kaynagi veya direng kaynagr-ekipmani (implanttan en az 61 cm mesafede kalmalidir)
" Robotik jaklar,

. Yiksek gerilim enerji dagitim hatlari

€ Elektrikli eritme-firinlari

. Radar gibi blyiik RF vericileri

. Oyuncaklari kumanda etmek icin kullanilanlar dahil radyo verigileri

. Elektronik gézetim (hirsizigr 6nleyen) cihazlari

- Calismakta olan bir arabadaki alternatér

. TENS;-elektrokoter, elektroliz/termoliz;-elektrodiagnostik testler, elektromiyografi veya sinir.iletim
calismalari-gibi viicuttan bir elektrik akiminin gegirildigi tibbi tedaviler ve diagnostik testler

. Otomatik elektrot-tel tespiti alarm sistemi (6rn. bir EKG makinesi) Kullanan, harici olarak-uygulanan
herhangi bir cihaz

Hastane ve Tibbi Mekanlar

Harici defibrilasyon.Harici defibrilasyon.veya kardiyoversiyon, puls tretecine veya subkutan elektroda
zarar verebilir. Implante edilmis sistem bilesenlerini.hasara kargikorumak.igin-sunlari-dikkate alin:

. Puls Uretecinin veya subkutan elektrodun dogrudan lizerine bir ped (veya kasik) yerlestirmekten
kaginin.‘Pedleri(veya kasiklari) implante edilmis sistem bilesenlerinden-mimkiin oldugunca uzakta
konumlandirin.

. Harici defibrilasyon.ekipmaninin enerji ¢ikigini, klinik-olarak kabul edilebilecek en disik diizeye
ayarlayin:

. Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasinda puls dreteci iglevini dogrulayin ("Tedavi Sonrasi
Puls Ureteci Takibi"sayfa 13).

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

Elektrik interferansi. Elektrokoter ve izleme ekipmani gibi.cihazlarin olusturdugu elektrik.interferansiveya
"parazit”, cihazi sorgulamak veya programlamak icin telemetri kurulmasi veya korunmasi-ile interferans



olusturabilir " Bdyle bir interferansvarsa, programlayiciyi elektrikli cihazlardan uzaklastirin ve gubuk
kablosu ve diger kablolarin birbirleri-lizerinden gegmediginden emin olun. Ventrikiler destek cihazi (VAD),
ilag pompasi.veya insllin'pompasi gibi bir arada implante‘edilen cihazlarin olusturdugu elektrik interferansi
veya "parazit”, puls Uretecini sorgulamak veya‘programlamak igin telemetri kurulmasi veya korunmasi ile
interferans olusturabilir. Boyle bir'interferans varliginda;, cubugu puls Ureteci tizerine yerlestirin ve her
ikisini,de radyasyona direncli'bir malzeme ile korumaya alin.

iyonizan radyasyon-tedavisi. Iyonizan radyasyona maruz kaldiktan sonra puls tiretecinin dogru
calisacagini garanti.etmek veya glvenli birradyasyon dozu belirlemek miimkiin degildir. implante edilmis
bir puls uretecilizerinde radyasyon tedavisinin etkisini puls lretecinin radyasyon.isinina yakinligi,
radyasyon.isini turii ve eneriji diizeyi, doz orani, puls Uretecinin dmri boyuncailetilen toplam doz ve puls
tiretecinin korumast.dahil'olmak izere birgok faktér birlikte belirler. lyonizan radyasyonun etkisi ayrica bir
puls_Uretecinden 6tekine farkhilk'gosterir ve islevde higbir degisiklik oimamasindan tedavi kaybina kadar
gidenbilir.

lyonizan radyasyon kaynaklari implante edilmis bir puls tireteciné potansiyel etkileri agisindan dnemli
olctde farkhhk gosterir. Radyoaktif kobalt, lineer.mzlandiricilar, radyoaktif tohumlar ve betatronlar gibi
kanser tedavisinde kullanilanlar dahil olmak tizere-cesitli terapotik radyasyon kaynaklari, implante edilmis
bir puls Uretecinde, interferans yapabilir veya zarar verebilir.

Bir terapétik radyasyon tedavisi'seansi@ncesinde hastanin radyasyon onkologu ve kardiyologu veya
elektrofizyologu daha sik takip ve.cihaz degistirme dahil olmak tizere‘hasta takibiyle ilgili tim segenekleri
dikkate almalidir. Dikkate alinacak-diger konular sunlardir:

. Puls Ureteci ve radyasyon isini.arasindakimesafeyi dikkatte almaksizin, Puls Uretecini radyasyona
direncli-bir malzeme'ile koruyun.

. Tedavi'sirasinda uygun hasta'izieme-duzeyini belirlemek.

Radyasyon tedavikiirii sirasinda ve sonrasinda puls ureteci‘islevini mimk{in oldugunca cihaz islevselligi
saglayacak sekilde degerlendirin("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi sayfa 13). Radyasyon tedavisi
rejimine gore bu degerlendirmenin kapsami;zamanlamasi ve sikhgrhastanin saglik durumuna baglidir ve
bu nedenle tedaviyi yuritenkardiyolog.veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir.

Ruls Ureteci diagnostigi-otomatik olarak saatte bir yapilir ve bu nedenle puls Ureteci dederlendirmesi puls
tireteci diagnostikleri glincellenip. gézden gecirilmeden dnce (radyasyona maruz kaldiktan en az bir. saat
sonra) tamamlanmamalidir. Radyasyona maruz kalmanin implante edilen puls uretecine etkileri maruz
kalmadan bir sure-sonrasina-kadar saptanmayabilir. Bu nedenle, radyasyon tedavisinden sonraki haftalar
ve aylarda puls-Ureteci(islevini yakindan izleyin ve bir.6zellik programlarken dikkatli olun.

Elektrokoter ve RF ablasyonu. Elektrokoter ve RF. ablasyonu, ventrikller aritmileri-ve/veya fibrilasyonu
indlikleyebilir ve Uygunsuz soklar ile:sok sonrasi pacing inhibisyonuna neden olabilir: Ek olarak, implante
edilmis cihazlar bulunan hastalarda herhangi birdiger tipte kardiyak ablasyon islemi yaparken dikkatli
olun. Elektrokoter.veya RF ablasyonu tibben-gerekliyse; hasta ve cihaza yonelik riski minimuma indirmek
Uzere sunlari izleyin:

. Puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna-programlayin.
. Harici defibrilasyon ekipmanini hazir tutun.



. Elektrokoter ekipmani veya ablasyon kateterleri ile puls Ureteci ve subkutan elektrot arasinda
dogrudan temasionleyin.

. Elektrik akimi yolunumimkin oldugunca puls treteci ve subkutan elektrottan uzak tutun.

[ Cihazaveya subkutan elektroda yakin.dokuda RF ablasyonu ve/veya elektrokoter iglemi yapilirsa,
puls Ureteci islevini dogrulayin ("Tedavi-Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 13).

. Elektrokoter icin mimkuin oldugunda bipolar bir elektrokoter sistemi kullanin ve en disuk kullanilabilir
enerji-diizeylerinde kisa, arahkli ve diizensiz ani akimlar kullanin.

islemfamamlandiginda, puls {retecini Therapy On (Tedavi Agik) moduna geri getirin.

Litotripsi. Ekstrakorporeal sok dalgastlitotripsisi (ESWL) puls Uretecinde elektromanyetik interferansa
veya hasara neden olabilir. ESWL tibben gerekliyse etkilesimle Karsilasma olasiligini minimuma indirmek
Gzere sunlari dikkate alin:

. Litotripsitginini puls Ureteci implant bolgesi,yakinina odaklamaktan kaginin.
. Uygunsuz soklari 6nlemek igin puls.tretecini Therapy Off (Tedavi Kapal) moduna programlayin.

Ultrason enerjisi. Terapdtik ultrason (6rn. litotripsi) enerjisi puls Gretecinde hasar olusturabilir. Terap6tik
ultrason enerjisinin kullanilmasi sartsa puls ureteci bolgesi yakinina-odaklamaktan kaginin. Tanisal
ultrasonun-(6rn. ekokardiyografi) puls Uretecine zararl oldugu gésterilmemistir.

Radyofrekans (RF) interferansi. Puls.Uretecine yakin frekanslarda calisan cihazlardan gelen RF
sinyalleri puls Uretecini-sorgularken.veya programlarken telemetriyi-bozabilir. Bu RF interferansi,
interferansa neden olan-cihaz ile programlayici ve puls Ureteci arasindaki mesafe artirilarak azaltilabilir.

iletilen elektrik akimi. Hastaya elektrik akimi veren herhangi bir tibbi ekipman, tedavi veya diagnostik test
puls Greteci iglevini olumsuz etkileme potansiyeline sahiptir. lletilen’elektrik akimi kullanan‘tibbi tedaviler ve
diagnostik testler (6rn. TENS, elektrokoter, elektroliz/termoliz, elektrodiagnostik testler; elektromiyografi
veya sinir iletim galismalari-gibi) puls Uretecine zarar verebilir veya olumsuz etkileyebilir. Tedavi 6ncesinde
cihaz) Therapy Off (Tedavi Kapall) moduna programlayin ve cihaz performansinttedavi sirasinda izleyin.
Tedaviden sonra puls iireteci islevini-dogrulayin ("Tedavi Sonrasi Puls \Ureteci Takibi" sayfa, 13).

Elektromanyetik interferans (EMI) olusturma potansiyeli.olan implante edilmis cihazlar. S-ICD
Sisteminin yakinina‘implante edilen elektromekanik tibbi cihazlarin (6rnegin, implante edilebilirinsdlin
pompalariyilag'pompalari veya.ventrikiler.destek cihazlari) EMI olusturma potansiyeli.vardir ve bunlar S-
ICD Sisteminin islevi ile interferans olusturabilir. Bu tiir cihazlar S<ICD Sisteminin yakinina implante edilirse
potansiyel EMI etkilerini dederlendirin ve/veya testedin.

Manyetik alan-olusturma potansiyeli olan‘implante edilmis cihazlar. Ventrikiiler destek cihazlari ve ilag
veya insllin‘pompalari dahil oimak Gzere-bazi implante edilen cihazlar, gli¢li manyetik.alanlar (10.gauss
veya 1 mTesla tizerinde) olusturabilen-kalici miknatislar ve motorlar icerir, S-ICD'ye yakin implante
edilmisse, manyetik alanlar aritmi tespiti ve tedavi'uygulamasini durdurabilir. S-ICD Sistemi-bdyle bir
cihazla ayni zamanda-implante edildiginde, S-ICD aritmi tespitinin've tedavi uygulamasinin uygun:sekilde
calistigini dogrulayin:



Transkiitan6z elektriksel sinir uyarisi (TENS). TENS viicuttan elektrik akimi gegirmeyi icerir ve puls
Ureteci islevini olumsuz etkileyebilir. TENS tibben gerekliyse, TENS tedavi ayarlarini puls Ureteciyle
uyumluluk agisindan degerlendirin. /Asagidaki kilavuz ilkeler. etkilesim olasiligini azaltabilir:

> TENS elektrotlarini birbirlerine miimkiin oldugunca yakin ve puls lreteci ile subkutan elektrottan
mimkin oldugunca uzak yerlestirin.

¢ Klinik olarak uygun en duisik TENS enerji'cikisini kullanin.

. TENS kullanimi sirasinda kardiyak-izleme yapmayi digiinin.

TENS'in klinikte-kullanimi<sirasinda‘interferansi énlemek tizere ek basamaklar'gerekli olabilir:
. Klinikte kullamm sirasinda interferanstan siipheleniliyorsa TENS Unitesini kapatin.

N Yeni ayarlarin puls {reteci islevini olumsuz etkilemedigini dogrulamadan TENS ayarlarini
degistirmeyin.

TENSKlinik ayar disinda tibben gerekliyse (evde kullanim), hastalara su talimati verin:

. TENS ayarlari veya elektrot konumlarinrboyle bir talimat veriimedikce degistirmeyin.

. Her, TENS seansini elektrotlari gcikarmadan 6nce uniteyi kapatarak sonlandirin.

. Hasta TENS kullanimi sirasinda bir sok ahrsa, TENS'i kapatmalryve doktoruyla irtibat kurmahdir.

TENS kullanimi sirasinda puls Ureteci islevini.degerlendirmek.lizere programlayici kullanmak igin su
basamaklari izleyin;

1. Puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.

2. Gercek zamanl S-EKG'leri énerilen TENS cikis ayarlarinda-izleyip;.uygun algilama veya
interferansin-olustugu zamanlara dikkat edin:

$. Bittiginde TENS dnitesini kapatin ve puls iiretecini. Therapy On(Tedavi Acik) moduna-programlayin.

Ayrica TENS sonrasinda cihazjislevinin olumsuz etkilenmediginden emin olmak uzere puls uretecinin
kapsamli bir takip dederlendirmesini'yapmalisiniz ("Tedavi Sonrasi Puls'Ureteci Takibi" sayfa 13).

Daha fazla bilgi icin,.arka kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile‘baglanti kurun.

Ev ve Mesleki Ortamlar

10

Ev aletleri. Normal ¢alisan ve dogru sekilde topraklanmis’ev aletleri genellikle sinyal jeneratori
calismasini bozmaya. yetecek miktarda EMI iiretmezler. Dogrudan sinyal jeneratori implant bolgesinin
Uzerinde kullanilan elektrikli‘'el aletleri veya elektrikli trras makinelerinin.neden oldudu sinyal jeneratorii
bozulmalari bildirilmigtir.

Elektronik Sistem Go6zetimi (EAS) ve giivenlik sistemleri. Hastalara, radyofrekans.tanimlama(RFID)
ekipmani igeren hirsizlik 6nleme cihazlarina ve giivenlik kapilarina, etiket. deaktivattrlerine ya‘daetiket
okuyucularina bagli olarak kardiyak ‘cihaz fonksiyonunun etkilenmesinden nasil kaginacaklarini séyleyin.
Bu sistemler, magazalarin, sipermarket kasalarinin, kamuya agik kitiiphanelerin giris ve ¢ikislarinda ve
erisim kontrol sistemlerinin.giriglerinde bulunabilir..Hastalar, hirsizlik 6nleme cihazlarinin ve giivenlik
kapilarinin ya da etiket okuyucularin yakininda durmaktan.veya bu sistemlere egilmekten kaginmahdir,



Ayrica, hastalar slipermarket kasalarindaki sabit ve portatif etiket deaktivasyon sistemlerine egilmekten
kacinmalidir, Hastalar hirsizlik 6nleme kapilarindan, glivenlik kapilarindan ve giris kontrol sistemlerinden
normal hizla gectiklerinde, bu'sistemlerin kardiyak cihaz fonksiyonunu etkilemesi beklenmez. Hasta
elektronik hirsizlik 6nleme, glivenlik veya giris kontrol sistemi yakinindaysa ve semptomlar yasarsa, derhal
ekipmandan'uzaklasmali ve doktorunu bilgilendirmelidir.

Cep telefonlari. Hastalara cep telefonlarini implante edilmis cihazin oldudu tarafin 6bir tarafindaki kulaga
tutmalarini sdyleyin. Hastalar acik bir.telefonu gégus ceplerinde veya implante edilmis cihazin 15cm (6ing)
veya daha kisa bir meésafe yakinindaki bir kemerde bulundurmamalidir ¢iinkii bazi cep telefonlari puls
Uretecinin uygun olmayan tedavi.iletmesine yol agabilir veya uygun tedaviyi 6nleyebilir.

Manyetik alanlar.-Hastalara kuvvetli (10 gauss veya 1 mTesla lizerinde) manyetik alanlara uzun stre
maruz kalmanin aritmi tespitini gegici-olarak durdurabilecegini sdyleyin. Manyetik kaynak érnekleri
sunlardir:

. Endustriyel transformatérlier ve:motorlar

. MRl tarayicilar
NOT: Miknatis ézelligi, cihaz MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugunda devre
disidir. Dahafazla bilgi icin"Manyetik Rezonans Gériintileme (MRI)" sayfa 19 bélimiine ve MRI
Teknik El Kitabi'na-bakin.

. Buyuk stereo hoparlorler
. Puls Uretecine 1,27 cm (0,5 ing).veya daha yakin tutulurlarsa telefon alicilari
. Hava alani giivenligi veya tombala oyununda kullanilanlar'gibi-manyetik gubuklar

Yiiksek basinglar: Uluslararasi Standartlar Kurumu (ISO) hiperbarik oksijen tedavisi (HBOT) veya SCUBA
ile'dalisa maruz kalan implante edilebilen puls'iretegleriigin standartlastiriimis bir basing testi
onaylamamistir. Ancak; Boston-Scientific artmis atmosferik basinglara maruz kalma durumunda cihaz
performansini degerlendirmek igin bir test protokoll-gelismistir. Asagidaki basing.testi 6zeti, HBOT tedavisi
veya SCUBA ile dalma aktivitelerinin.desteklenmesi olarak gérulmemelidir.

HBOT veya'SCUBA:ile dalisa badli'yiksek basinclar puls liretecine zarar verebilir. Laboratuvar testleri
sirasinda test érnegindekitim puls Uretecleri 3,0°ATA basinca kadar 300'den fazla dongliye maruz
kaldiklarinda'tasarlandiklari sekilde islev gérmuslerdir. Laboratuvar testleri yiksek basincin, insan
vucudunaimplante edilmis puls Uretecinin.performansiveya fizyolojik yaniti izerindeki etkisini
degerlendirmemistir.

Her test dongusiigin basing;-ortam/oda basincinda baslamis, yuksek bir basing-diizeyine artmis ve sonra
ortam basincina inmistir. Kalma stiresi (yiiksek basing altinda kalma suresi) insan fizyolojisini etkileyebilir
ama testler-puls ureteci performansini etkilemedigini. gostermistir. Basing degeri esdegerleri Tablo 1
Basing Degeri Esdegerleri_sayfa 12iginde verilmistir.
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Tablo 1. Basing Degeri Esdegerleri

Mutlak Atmosfer 3,0 ATA
Deniz suyu derinligi® 20 m (65 ft)
Basing, mutlak 42,7 psia
Basing, gostergeP 28,0 psig
Bar 2,9

kPa Mutlak 290

a.
b.

Tim basinglar, deniz suyu yogunlugu 1030 kg/m®kabul edilerek-elde edilmisti.
Bir dlgcek veya kadranda okundugdu sekliyle basing (psia = psig + 14,7 psi).

SCUBA ile dalmadan veya.bir HBOT programina baslamadan dnce bu faaliyetin hastanin saglik
durumuyla ilgili olasi sonuglarini tam olarak‘anlamak amaciyla hastayla ilgilenen kardiyologa veya
elektrofizyologa danisiimalidir-SCUBAile'dalis dncesinde bir Tibbi Dalig Uzmanina da danigilabilir.

HBOT veya SCUBA ile dalis s6z konusu'ise daha sik cihaz takibi gerekebilir. Yiiksek basinca maruz
kaldiktan.sonra puls {ireteci islevini'degerlendirin ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 13). Yiksek
basing'maruziyetine gore bu-degerlendirmenin kapsami, siresive sikligrhastanin saghk durumuna
baglidir ve bu nedenle ilgilikardiyolog veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir. Baska sorulariniz
varsa veya-HBOT ya da SCUBA ile dalis icin/spesifik test protokolii.veya test sonuclariyla ilgili dahafazla
ayrint isterseniz arka kapaktabulunan bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile‘irtibat kurun.

Takip Testleri

12

Diisiik sok empedansi. Uygulanan bir sokta 25 Ohm'dan az olarak bildirilen.sok empedans degeri,
cihazla ilgili bir sorun olduguna isaret edebilir. Uygulanan sok olumsuz etkilenmis olabilir ve/veya cihazla
uygulanacak herhangi birtedavi tehlikeye girmis olabilir. 250hm'dan az/olarak bildirilen bir sok. empedans
degeri gézlenirse, cihazin dogruiglev gérdiigi-dogrulanmahdir.

Konversiyon testi. Aritmi konversiyon testi-sirasinda basarili VF . veya VI konversiyonu, postoperatif
olarak konversiyon gergeklesecegine dair glivence vermez. Hastanin durumu, ilag rejimi ve baska
faktorlerdeki degisikliklerin DFT'yi degistirebilecegi ve bunun sonucunda postoperatif olarak aritmi
konversiyonu olmayacagi unutulmamalhdir.Hastanin durumu.degismisse veya parametreler tekrar
programlanmigsa hastanin tasiaritmilerinin puls-lreteci sistemi tarafindan tespit edilebildigini ve:
sonlandirilabildigini bir konversiyon testiyle dogrulayin.

Ulkeden ayrilan hastalar igin takiple ilgilikonular. implantasyondan sonfacihazin implante edildigi
Ulkeden bagska bir tlkeye seyahat etmek veya tasinmayi planlayan hastalarda 6nceden takipleilgili
onlemler alinmalidir. Cihaz,ve ilgili programlayicryazilim konfigiirasyonlari icin.dizenleyici.onay durumu
llkeden ulkeye degisir;bazi lilkelerde spesifik Urtinleri.izleme onayi veya kapasitesi bulunmayabilir.

Hastanin gidecegi ulkede cihaztakibi-olasiligini belileme konusunda yardim igin arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific'ile irtibat kurun.




Eksplant ve Atma

Eksplantasyonda kullanim. Cihazin eksplantasyonu, temizlenmesi veya génderilmesinden énce
istenmeyen soklarin, nemlitedavi gegmisi verilerinin‘Ustiine yazilmasinin ve sesli uyarilarin 6nlenmesi
icin sunlari yapin:

o Puls Uretecini‘Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.
. Varsa, bipleyiciyi devre disi birakin.
D Cihazi'standart biyolojik tehlikeli madde isleme teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.

Yakma. Puls Uretecinin ceset yakilmadan 6nce gikariimasi gerekmektedir..Yakma sicakhidi puls Gretecinin
patlamasina neden olabilir.

EK ONLEM BILGILERI

Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi

Puls tireteci islevini etkileme-potansiyeli‘olan herhangi bir cerrahi veya tibbi islemden sonra asagidakileri
igerebilecek, kapsamli bir.takip yapmalisiniz:

Puls Uretecinin bir programlayici ile’sorgulanmasi

TUm hasta verilerini kaydetmeden 6nce,saklanan olaylarin, hata kodlarinin ve gergek zamanh S-
EKG'lerin gdézden gegcirilmesi

Subkutan elektrot empedansinin test edilmesi

Batarya durumunun dogrulanmasi

Istenen raporlarin yazdiriimasi

Hastanm klinikten ayrilmasindan-énce sonprogramlamanin.uyguniugunun dogrulanmasi

Seansin sonlandiriimasi

POTANSIYEL iSTENMEYEN OLAYLAR

S-ICD Sisteminin implantasyonuyla iliskili potansiyelistenmeyen olaylar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla
sinirh degildir:

Atriyal veya ventriktler aritminin.hizlanmasi/indiklenmesi
indlikleme testine kars! istenmeyenreaksiyon

Sisteme veya ilag tedavisine kars alerjik/istenmeyen.reaksiyon
Kanama

lletkenin kirilmasi

Kist olusumu

Olim

Gecikmis tedavi uygulamast
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. insizyondatahatsizlik veya uzun siiren iyilesme
. Elektrot deformasyonu ve/veya kiriimasi

. Elektrot yalitim arizasi

. Erozyon/ekstriizyon

. Tedavinin uygulanamamasi

. Ates

v Hematom/serom

. Hemotoraks

9 Cihaza yanlig-elektrot baglanmasi

. Cihazla jletisim kurulamamasi

. Defibrilasyon veya pace yapamama

. Uygunsuz sok'sonrasi pacing

. Uygunsuz sok uygulamasi

. Enfeksiyon

. Keloid olusumu

. Yer degistirme‘veya yerinden gikma

. Kas/sinir stimtilasyonu

. Sinir-hasari

. Pndmotoraks

: Sok sonrasi/pace.sonrasi rahatsizlik

. Erken batarya bosalmasi

. Rastgele bilesen arizalari

. inme

. Subkutan.amfizem

. Sistemin cerrahi.revizyonu veya degistiriimesi
. Senkop

. Dokuda kizariklik;-tahris, uyusma veya nekroz
MRI taramasi ile iligkili potansiyelistenmeyen olaylann listesi igin-MRI Teknik El Kitabi'na-bakin.

Herhangi bir istenmeyen olay meydana gelirse, invazif dlizeltici 5nlem ve/veya S-ICD Sisteminde degisiklik
yapilmasi veya ¢ikarilmasi gerekebilir.
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S-ICD_Sistemi takilan hastalarda, asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan psikolojik bozukluklar
meydana gelebilir:

. Depresyon/anksiyete
. Cihaz arizast korkusu
. Sok korkusu

> Fantom soklari

HASTA TARAMA

Hasta tarama araci, Model 4744 (Sekil 1 Hasta Tarama Araci sayfa 15), tizerine renkli profiller basil olan seffaf
plastikten yapilmig 6zel bir 8lgiim aracidir.Her renkli profile referans kolayligi agisindan bir harf (A, B, C, D, E,
F)atanmistir, Profiller, implantasyon dncesi hasta igin yetersiz tespit.-sonuclarina neden olabilen sinyal
ozelliklerini tanimlayarak uygun-cihaz performansini saglamak amaectyla tasarlanmistir. Hasta tarama islemi tg
basamakta tamamlanir: (1) Yiizey EKG'sini-alma;.(2) Yiizey EKG'sini dederlendirme ve (3) Kabul edilebilir bir
algilama vektori belirleme:

Hasta tarama araci, herhangi bir Boston Scientific temsilcisinden veya arka kapaktaki bilgiler kullanilarak
BostonScientific ile irtibat kurmak suretiyle temin edilebilir.

oSSl Sl

LB T N, T L L | T T I
400 300 200 )1 100°90° 80 10 @0 30 *200406600&001003

HEART RATE (25 mm/Sec) 2 *RR FRDMREFE RENCEARROW
Boston
Seientific ﬂ_‘\

‘ 14 cm GUIDE (Note: For screening, ECGrelectrodes should not extend beyond 14 cm arows)
I -

-

Sekil 1. HastaTarama Araci

Yiizey EKG'si Alma
1. Hasta tarama islemini'gerceklestirmek igin, subkutan-algilama.vektorlerinin yiizey esdegeri alinmahdir.
YUzey EKG sinin, implante edilmis S-ICD Sisteminin tasarlanan konumunu gésteren Konumda allnmasn

konumlandmlmalldlr (Sekil 2 Hasta Taramasina Yonelik Ylzey EKG'5| Elektrotlarinin Tipik Yerlesimi sayfa
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2.

16

16). Standart olmayan bir S-ICD. Sistemi-subkutan elektrot veya puls Ureteci yerlesimi istenirse, ylizey
EKG'si-elektrot konumlari buna uygun-olarak degistiriimelidir.

: EKG Elektrodu LL, implante edilen puls Uretecinin tasarlanan konumunu gésterecek sekilde, 5.
interkostal aralikta orta aksiller hatboyunca lateral bir konuma yerlestiriimelidir.

. EKG .Elektrodu LA, implante edilen subkutan elektrodun proksimal algilama digimanin
tasarlanan konumuna uygun olarak, ksifoid orta hattin 1 cm sol lateraline yerlestiriimelidir.

. EKG Elektrodu RA implante edilen subkutan elektrodun distal algilama ucunun tasarlanan
konumuna.uygun olarak, EKG.Elektrodu LA'nin 14 cm superioruna yerlestiriimelidir. 14 cm'lik
kilavuz; seffaf tarama aracinin alt kisminda yer alir.

5-20 mm/mV KAYDEDIN

Sekil 2; > Hasta Taramasina Yonelik Yiizey EKG'si Elektrotlarinin Tipik Yerlesimi

Standart bir EKG cihazi kullanarak, stipiirme hizi 25 mm/sn ve EKG kazancr - 20 mm/mV arasinda
olacak sekilde'Kanal I, I.velll'i kullanip 10 - 20'saniye EKG kaydi yapin. Kirpiimaya neden-olmayan en
yuksek EKG kazancinrkullanin.

NOT: Yiizey EKG'sini alirken stabil bir baslangi¢ olusturmak énemlidir. Sapma goésteren bir baslangig
cizgisi dikkati cekerse, EKG-cihazindaki uygun toprak elektrotlarinin hastaya takildigindan emin olun. Test
igin kabul edilebilir bir sinyal elde etmek lizere her EKG elektrot teline yénelik kazang bagimsiz olarak
ayarlanabilir.

EKG sinyallerini en az iki.postiirde kaydedin: (1) Sirtiistii ve (2) Ayakta. Asagidakiler dahil diger postiirler
alinabilir: Oturur, SolLateral, Sag'Lateral ve-Yuzlkoyun.

NOT: S-ICD Sisteminin.bir.kalp pili ile biraradaimplante edilmesi gerekiyorsa, tiim ventrikiiler
morfolojiler (normal bir iletim-bekleniyorsa pace.edilen ve.inttinsik).alimmalidir.



Yiizey EKG'sini Degerlendirme

Herylizey EKG'si, QRS komplekslerinin en az 10 saniyesi analiz edilerek degerlendiriimelidir. Birden gok
morfoloji dikkati cekerse (6rn. bigemini, pacing vb.), vektorkabul edilebilir olarak gériilmeden dnce tim
morfolojilerasagida anlatildigi-sekilde test edilmelidir.

Her QRS kompleksi su sekilde degerlendirilir:

1.

Hasta TaramaAracindan QRS'nin genligine en iyi uyan renkli profili segin (Sekil 3 Renkli Profil Segimi
sayfa 17).Bifazik veya centikli sinyaller icin, uygun renkli profili belirlemek Gzere blyik tepe noktasi
kullaniimahdir. QRS tepe noktast, kesikli ¢izgi ve renkli profilin tepe noktasi ile sinirli pencere iginde
olmalidir.

NOT: >20mm/mV.EKG Kazanglarina izin verilmez. Maksimum 20.mm/mV kazangta yazdirildiginda,

QRS tepe noktasi-en kliglik renkli profilin minimum:sinirina (kesikli ¢cizgi) ulasmazsa, bu QRS kompleksi
kabul edilemez olarak gériiltir.

Hatali Dogru
Profil Profil

Jé|uoz ISe}jON adé_[

2. Renkli profil SECIN. En biiyiik QRS tepe nok-
tast bir Maksimum Zon icinde olmalidir.

Sekil 3. Renkli Profil Segimi

2.

Segcilen renkli profilin.sol kenarini QRS kompleksinin onseti ile hizalayin. Renkli profil. iizerindeki yatay
Gizgi, izoelektrik baslangi¢ ¢izgisi hizalamasi igin kilavuz olarak kullaniimahdir.

QRS kompleksini degerlendirin: Tim QRS kompleksi ve izleyen T-dalgasi,renkli profil icinde yer
aliyorsa, QRS kabul edilebilirolarak gorilir. QRS kompleksi veya izleyen T dalgasinin herhangi'bir kismi
renkli profilin digina uzaniyersa, QRS kabul edilmez olarak.gorilir (Sekil 4 QRS Kompleksini
Degerlendirme sayfa 18). Degisen QRS genlikleri gbzlenirse, ayni yiizey EKG'sini degerlendirmek igin
birden fazla renkli profil-kullanilabilir.
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KABUL EDILEMEZ s KABUL EDILE-
ELEKTROT TELI, *7)BILIR ELEKTROT

3. Tiim postiirlerde en az bir elek-
trot telinin kabul edilebilir old-
ugunu DOGRULAYIN.

Sekil 4. QRS Kompleksini Degerlendirme

4. Alinan/butin postiirierde, tiim yizey EKG'si‘’kanallari ile alinan QRS komplekslerinin tim ile yukaridaki
basamaklari tekrarlayin.

Kabul Edilebilir Algilama.Vektoriinii-Belirleme

Alinan her yuzey EKG'sijkanali, S-ICD Sisteminin bir.algilama vektorinu temsil.eder. Her yiizey EKG elektrot
telini kabul edilebilirlik:agisindan bagimsiz olarak degderlendirin, Biryiizey EKG elektrot teli (algilama vektoril),
yalnizca asagidaki-kosullarin.yerine getirilmesij kaydiyla kabul edilebilir-olarak goriilmelidir:

. Yizey EKG elektrot telinden test edilen tiim QRS kompleksleri ve morfolojiler (algilama vektori ) QRS
degerlendirmesini gegmelidir. Gegici ektopik atim.(6rn. PVC)ile iligkili blylik bir morfoloji degisimi igin
istisnalar olusturulabilir.

. intrinsik/pace edilen QRS kompleksinin.morfolojisi. postiirler boyunca stabildir (benzer pozitif/negatif tepe
noktasi genlikleri ve QRS genislikleri)..Postir degdisikliklerinin sonucu-olarak QRS‘kompleksinde belirgin
bir-degisiklik dikkati gekmemistir. Centikli sinyaller igin, biyuk tepe noktasinin kiicik tepe noktasina gore
tutarh oldugundan.emin olun.

. Yizey EKG'si.kanali (algilama vektori), test edilen tim postiirlerde kabul edilebilir olarak goriimelidir.

Test edilen tum posturler.igin-en az bir. yuzey EKG'si'kanali(algilama vektdrl) kabul edilebilir ise, hastanin S-
ICD Sistemi implantasyonu icin uygun oldugu.kabul edilir.

NOT: Tarama isleminin basarisizligina ragmen, doktorun S<ICD Sisteminin implantasyonuna devam etmeye
karar verdigi 6zel durumliar olabilir. Bu-durumda, yetersiz algilama ve/veya uygunsuz sok riski arttigi igin, S-ICD,
Sisteminin cihaz kurulum islemine 6zellikle dikkat edilmélidit.
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KULLANIM
Genel

S=ICD Sistemi, kullanim kolayhgi ve hastalyonetiminin basit olmasi amaciyla tasarlanmistir. Aritmi tespit
sistemi, en fazla iki hiz zonu kullanir ve cihaz, tespit edilen ventrikiiler tasiaritmiye tek bir otomatik yanita
sahiptir (programlanamayan, maksimum enerjicolan 80 J dederinde bifazik sok). Cihaz, implantasyon, ilk
programlama ve hasta'takibine yénelik gereken silreyi azaltmak icin tasarlanmis birkag otomatik isleve sahiptir.

Galigma Modlari

Cihaz asagdidaki calisma-modlarina sahiptir:

. Shelf (Raf)

. Therapy-On (Tedavi‘Acik)

. Therapy Off (Tedavi Kapalr)

. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
Shelf (Raf) Modu

Shelf (Raf) modu, yalnizcasaklama igin tasarlanmig diisiik gii¢ tliketim durumudur. Cihaz ve programlayici
arasinda iletigim;baslatildiginda, tam enerjili kapasitor reformasyonu-gerceklestirilir ve cihaz kurulum igin
hazirlanir, Cihaz Shelf (Raf) modundan ¢ikarildiginda, tekrar Shelf (Raf) moduna programlanamaz.

Therapy On (TedaviAgik) Modu

Cihazin Therapy On (Tedavi Ac¢ik) modu, ventrikiler tasiaritmilerin otomatik tespitini ve yanitini saglayan primer
calisma modudur. Tim cihaz &zellikleri aktiftir.

NOT:. . Cihaz, Therapy On'(Tedavi Agik) moduna-programlanmadan 6énce Shelf (Raf) modundan ¢ikariimalidir.
Therapy Off (Tedavi Kapali)) Modu

Therapy Off (Tedavi Kapali)'modu, otomatik tedavi uygulamasinidevre disi birakir ama sok uygulamasinin
manuel kontroliind saglamaya devam eder. Programlanabilir.parametreler, programlayici aracitigiyla
goruntllenebilir ve ayarlanabilir. Ayrica, subkutan elektrogram (S-EKG) goriinttlenebilir veya yazdirilabilir.

Cihaz; Shelf (Raf)'modundan gikarildiginda otomatik bir sekilde varsayilan“Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna
geger,

NOT: . Manuel ve acil kurtarma soku, cihaz . Therapy.On (TedaviA¢ik) veya Therapy Off (Tedavi Kapali)
moduna‘ayarlandiginda ama'yalnizca ilk kurulum iglemi tamamlandiktan sonra kullanilabilir. "Model 3200-S-ICD
Programlayici Kullanarak Puls Uretecini Ayarlama" sayfa 46 -béliimiine bakin.

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
Bakiniz "Manyetik Rezonans Goériintiileme (MRI)! sayfa 19.
Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)

MRI Protection Mode (MRI' Koruma Modu), S-ICD.sistemini MRFortamina.maruz birakmayla iligkili riskleri
azaltmak amaciyla belirli puls Ureteciislevlerini degistirir. MRI Protection Mode'un (MRI Koruma'Modu)
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secilmesi, hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma durumunu degerlendirmek igin bir ekran dizisini
baslatir. Cihazin MRI Protection‘Mode'da (MRl Koruma Modu) olup olmadigini belirlemek igin Summary
Report'a (Ozet Rapor) bakin/MR Protection Mode'un (MRI Kofuma Modu) tam agiklamasi, MR Kosullu
cihazlarin listesi ve ImageReady S-ICD Sistemi hakkinda ek bilgiler icin MRI Teknik El Kitabina bakin.

Hastada MRI taramasi.gergeklestiriimeden‘once, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI
Protection'Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu):

. Tasikardi tedavisi‘askiya alinir,
. Zaman Asimi(6zelligi 6, 9; 12 ve 24-saat programlanabilir degerleri ile nominal olarak 6 saate ayarlanir
. Bipleyici devre digi birakilr

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) manuel ¢ikis veya kullanici tarafindan programlanan otomatik MRI
Koruma Zaman Asimi siresiile sonlandirilir (MRI Protection Mode (MRI.Koruma Modu) programlama
talimatlari icin MRI Teknik El Kitabina bakin.).Rescue Shock (Acil Kurtarma Soku) da MRI Protection Mode'u
(MRI Koruma Modu)sonlandirir. MRI Protection Mode'dan.(MRI Koruma Modu) ¢ikildiginda, tim parametreler
(Bipleyici disinda) daha 6nce programlanmis-olan ayarlara geri-déner.

NOT:  MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢ikildiktan sonra Bipleyici tekrar etkinlestirilebilir ("Dahili
Uyari Sistemi—Bipleyici.Kontrol(i" sayfa 26):

Asagidaki Uyarilar. ve Onlemlerve Kullahim Kosullari ImageReady S-ICD Sistemi implante edilmis hastalarin
MRl taramasi i¢in gegerlidir. Kullanim Kosullari karsilandiginda veya karsilanmadiginda olasi ek uyarilar,
onlemler, Kullanim Kosullari ve potansiyel istenmeyen olaylar i¢in, MRI Teknik ElKitabina bakin.

MR Kosullu S-ICD Sistemi Uyarilari ve Onlemleri

UYARI: EMBLEM S:ICD cihazlar MR Kosullu olarak.degerlendirilmektedir. MRI-Kullanim Kosullarinin
tamam\ kargilanmadikga; hastalarinMRI taramasindan-gegcirilmesi implante edilen sistem icin MR Kosullu
gereksinimlerini karsilamaz.. Hastanin belirgin zarar gérmesiyle; 6limiyle ve/veya implante edilmis sistemin
zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARI: _Bipleyici MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRl tarayicisinin kuvvetli manyetik alani ile
temas etmek Bipleyici ses dlizeyinin kalici-olarak kaybina yol agabilir. Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve
MRI Protection'Mode'dan (MRI Koruma Modu) giktiktan sonra bile diizeltilemez. MRI-prosedirii
gergeklestirilmeden dnce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR prosediirliiniin yararini
tartmalidir, Hastalarin MRI taramasindan.sonra, eger heniz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT.ile takip
edilmeleri siddetle énerilir. Aksi*durumda cihaz performansini takip etmek {izere her.tic ay igin bir klinik igi takip
cizelgesi olusturulmasi siddetle onerilir.

UYARI: Programlayici MR Guvensizdirve American College of Radiology tarafindan-hazirlanan Guidance
Document for Safe MR Practices 4, tarafindan tanimlanan MRI'alani Zon ll1(ve {izeri).disinda tutulmalidir:
Programlayici asla MRl tarayici odasi, kontrol odasi veya-MRI alani Zon Il veya(IV'e getirilmemelidir.

UYARI: American College of Radiology Guidance Document forSafe MR Practices 5 tarafindan belirtildigi
lizere sistem implanti, MRFKalani Zon IlI'te)(ve lizeri) yapiimamalidir. Tork‘anahtari.ve elektrot yerlestirme araci

4. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
5. Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007
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dahil olmak tzere puls Uretecleri ve elektrotlarla birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu
degildirve MRItarayici odasina, kontrol odasina veya MRI alani Zon Il veya IV'e getiriimemelidir.

UYARI: ~MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) sirasinda tasikardi tedavisi askiya alinir. Hastada MRI
taramasi'gergeklestirimeden 6nce, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI Protection
Mode'a (MRI Koruma Modu)-programlanmalidir./MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini
devre digi birakir. Puls tireteci tekrar normal ¢calismaya baglayana kadar sistem ventrikiler aritmileri tespit
edemez ve hasta sok defibrilasyontedavisi:alamaz. Cihazi sadece puls uretecinin MRI Protection Mode'da
(MRI:Koruma Modu) oldudu siirenin tamami boyunca hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegdi yoninde degerlendirilmesi halinde MRI Protection Mode'na (MRl Koruma Modu)
programlayin.

MRI Kullanim Kosullari

Asagidaki MRI'Kullanim'Kosullari-alt kimesi implantasyon ile ilgilidir ve ImageReady S-ICD Sistemine sahip bir
hastanin-MRI taramasina girmesi i¢in karsilanmasi gerekir. Hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma
durumunu degerlendirmek igin en glineel bilgilerin kullanildigindan emin olmak lzere her taramadan 6nce
Kullanim Kosullarina uyuldugu dogrulanmalidir.ImageReady S-ICD Sistemi implante edilen hastalarin MRI
taramasina yonelik kapsamli Uyarilar ve Onlemler listesi ile Kullanim Kosullari igin www.bostonscientific-
elabeling.com web-sitesindeki MRI Teknik El Kitabina bakin.

Kardiyoloji
1-  Hastaya ImageReady S-ICD Sistemi implante edilmis

2. Elektrot tel adaptorleri; uzatmalar, elektrot teller veya'puls uretegleri gibi aktif veya acikta birakiimis baska
implante edilmis cihaz, bilesen veya aksesuar yok

3. ImageReady'S-ICD Sisteminin implantasyonundan ve/veya elektrot:revizyonundan veya cerrahi
modifikasyenundan beri-en az alti(6) hafta-gegmis

4.+ Kirikelektrot veya bozulmus puls Ureteci-elektrot sistemi bitlinliga belirtisi yok
ALGILAMA KONFIGURASYONU VE KAZANG SECIMI

Automatic Setup, (Otomatik Kurulum)islemi sirasinda, cihaz otomatik olarak kardiyak sinyal genligi ve'sinyal-
parazit orani-analizine baglh optimum bir algilama vektorii seger.Bu.analiz mevcut (i¢ vektérde gerceklestirilir:

. Primer: Subkutan elektrot Gzerindeki proksimal elektrot halkasindan cihazin aktif ylizeyine kadar
algilama.

. Sekonder: Subkutan elektrot tGizerindeki distal algilama elektrodu halkasindan.cihazin aktif ylizeyine
kadar algilama.

. Alternatif: Subkutan elektrot lizerindeki distal algilama elektrodu halkasindan proksimal algilama
elektrodu halkasina kadar algilama.

Algilama vektéri manuel olarak da secilebilir. EMBLEM S-ICDProgramlama Cihazi' Kullanim Kilavuzu;
algilama vektérl secimi hakkinda ek bilgiler-saglar.

SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligi, uygun bir algitama araligim korurken, asiri algilamayi azaltmak igin
tasarlanmis ek bir yiiksek gegis filtresini'etkinlestirir: Standart bir aritmi veri kiimesi kullanilarak-gergeklestirilen
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SMART Pass.(SMART Gegis) 6zelliginin dahililaboratuvar testleri, genel S-ICD sistemi hassasiyet ve
spesifikliginin-korundugunu géstermistir. Ayrica, SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligi uygunsuz tedaviyi %
40'tan-ylksek oranda azaltmistir. Sistem, otomatik veya manuel kurulum ile bir her algilama vektorii segiminde
SMART Pass'in (SMART Gegis) etkinlestirilmesinin'gerekip'gerekmedigini otomatik olarak degerlendirir.
Kurulum sirasinda élgllen EKG sinyal genlikleri = 0,5 mV.oldugunda SMART Pass (SMART Gegis)
etkinlestirilir SMART Pass (SMART Gegis) (Acik/Kapali) durumu, SMART Settings (SMART Ayarlari)
programlayiciekrani, Summary Report (Ozet Rapor), Captured S-ECG Reports (Yakalanmig S-EKG Raporlari)
ve Episode Reports'ta (Epizod Raporlari) géruntilenir.

Cihaz EKG sinyal genligini surekli olarak izler ve eksik algilamadan stiphelenilirse SMART Pass'i (SMART
Gegis) devre disi birakir. Eksik algilamadansiphelenilirse SMART Settings (SMART Ayarlari) ekranindaki
Disable (Devre Disi Birak) digmesi-segcilerek manuel olarak devre disi birakilabilir-SMART Pass (SMART
Gecis) devre disi birakilirsa, 6zelligi yeniden etkinlestirmek icin diger bir otomatik veya manuel kurulum
gerceklestiriimelidir.

Ek SMART Pass (SMART Gegis) tanisal bilgileri cihazdan‘alinabilir. Yardim igin, arka kapaktaki bilgilerden
yararlanarak,Boston'Scientificile baglanti kurun.

Cihaz, Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemi sirasinda otematik olarak uygun bir kazang ayari seger.
EMBLEM S-I€D Programlama Cihazi KullanimyKilavuzunda daha detayl agiklandigr gibi kazang manuel olarak
segilebilir, Iki-kazang-ayari vardir:

. 1x-Kazang (¥4 mV): Sinyal genlidi 2x kazang.ayarinda kirpildiginda segilir.
. 2x Kazang (2 mV): Sinyal genligi bu'ayarda kirpiimadiginda segilir.
ALGILAMA VE TASIARITMI-TESPITI

Cihaz, parazit algilama veya bagimsiz kardiyak dongulerin.goklu sayiminin bir sonucu olarak uygunsuz tedavi
uygulamasini 6nlemekgin tasarlanmistir. Bu, olay tespiti, onaylama ve karar fazlarini icerecek sekilde
algilanan sinyallerin otomatik analizi ile'gergeklestirilir.

Tespit Fazi

Tespit Faz) sirasinda; cihaz algtlanan olaylari tanimlamak icin bir tespit esigi kullanir. Tespit esigi,.en son tespit
edilen elektriksel olaylarin genliklerini.stirekli kullanarak otomatik sekilde ayarlanir./Ayrica, tespit parametreleri
yuksek hizlar tespit edildiginde hassasiyeti artirmak igin degistirilir. Tespit Fazi sirasinda tespit edilen olaylar,
Onaylama Fazina aktarilir.

Onaylama Fazi

Onaylama Fazi-tespitleri inceler ve'onayli kardiyak olaylar veya stipheli olaylarolarak siniflandirir. Onayh
olaylar, dogru bir kalp-hizinin Karar'Fazina‘aktariimasini.saglamak-i¢in kullanilir. Stpheliolay, kas artefakt veya
diger bazi harici sinyaller gibi paterni ve/veya zamanlamasi sinyalin parazitten kaynaklandiginrgosteren olay
olabilir. Ayrica olaylar, tekil kardiyak-olaylarin ikiliveya Ggclii tespitlerinden elde ediliyor gériniiyorsa sipheli
olarak isaretlenir. Cihaz, genis QRS komplekslerinin coklu tespitlerini ve/veya bir T-dalgasinin hatali tespitlerini
tanimlamak ve diizeltmek igin‘tasarlanmistir.

Karar Fazi
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Karar Fazi, tim onayl olaylari inceler ve-galisan dort R'den R’ye aralik ortalamasini (4 RR ortalamasi) strekli
olarak hesaplar.Kalp hizinin.bir gostergesi olarak analiz boyunca 4 RR ortalamasi kullanilir.

UYARI: “MRI Protection' Mode (MRI Koruma Modu) strasinda tasikardi tedavisi askiya alinir. Hastada MRI
taramasi gergeklestiriimeden once, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI Protection
Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini
devre disi birakir. Pulsiireteci tekrar normal ¢alismaya baslayana kadar sistem ventrikiler aritmileri tespit
edemez ve hasta sok defibrilasyon tedavisi-alamaz. Cihazi sadece puls Uretecinin MRI Protection Mode'da
(MRI:Koruma Modu) oldugdu/siirenin tamami boyunca hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegi yoniinde degerlendirilmesi halinde MRI Protection Mode'na (MRI Koruma Modu)
programiayin.

TEDAVI ZONLARI

Cihaz, bir $ok Zonu veistege bagh-bir Kosullu Sok Zonunu.tanimlayan hiz esiklerinin secimini saglar. Sok
Zonunda. bir ritmin sok ile tedavi edilip ediimeyecegini belirlemek.i¢in kullanilan tek kriter hizdir. Kosullu Sok
Zonunda;-sokun bir aritmiyi tedavi etmek.igin gerekli.olup olmadigini belirlemek igin kullanilan ek ayristiricilar
bulunur.

Sok Zonu, 10 bpm artiglarla 170-250 bpmdarasinda programlanabilir. Kosullu Sok Zonu, 10 bmp artiglarla 170—
240 bpm araligrile $ok Zonundan daha dusik olmalidir.

NOT: Uygun VF tespitini'saglamak igin, Sok Zohunu veya Kosullu' Sok Zonunu 200 bpm veya daha dligik bir
degere programlayin:

NOT: . Birincinesil S-ICD.Sistemi klinik testleri, hastaneden taburcu-olmadan énce Kosullu Sok Zonunun
aktivasyonu sayesinde ygun olmayan tedavide-anlamii birazalmaortaya koymustur.6

Sok Zonu ve Kosullu'Sok Zonunun kullanimi Sekil 5 $ok ZonuHiz Tespiti'Semasi sayfa 23 iginde grafik olarak
gOsterilmistir:

Sok ZonuyYalnizca Hiz)

" 170 180 180 @ 210 (220) 230 240
K !'_'B_‘

Kosullu Sok Zonu
(Ayirma Etkin)

Sekil 5.  Sok Zonu Hiz Tespiti- $emasi

4RR ortalamasi herhangi bir tedavi'zonuna girdiginde cihazbir Tasikardi bildirir:

6. Weiss R, Knight BP, Gold'MR, Leon AR, Herre JM; Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, Lee KI,"Smith W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953

23



Tasikardi bildirildiginde 4RR ortalamasi, epizodun sonlandidini belirlemek igin cihaza yénelik 24 dongu igin en
duisik hiz zonu arti 40'ms degerinden daha uzun (ms cinsinden) olmalidir. Sok Zonunda, tedavi edilebilir
aritmiler yalnizca hiz ile belirlenir.

KOSULLU SOK'ZONUNDA ANALIZ

Aksine, Kosullu Sok Zonunda hiz ve morfoloji analiz-edilir. Kosullu Sok Zonu, tedavi edilebilir olaylar ve atriyal
fibrilasyon, sinus tagikardisi ve diger supraventrikiiler tasikardiler gibi diger yuksek hizli olaylar arasinda ayrim
yapmak i¢in tasarlanmigtir.

Normal sinUs ritmi sablonu (NSR Sablonu), cihaz baslatma sirasinda olusturulur. Bu'NSR Sablonu, tedavi
edilebilir aritmileri.tanimlamak.icin Kosullu Sok Zonundaki analiz sirasinda kullanilir. NSR sablonu ile morfoloji
karsilastirmasina ek olarak, polimorfik ritimleri tanimlamak igin baska bir morfolojik-analiz kullanilir. Morfoloji ve
QRS genisligi; ventrikiiler tasikardi gibi monomorfik aritmileri tanimlamak igin kullanilir. Kosullu Sok Zonu
etkinlestirilirse, asagida gosterilen karar-agacina gére.aritminin tedavi edilebilir olup olmadigi belirlenir (Sekil 6
Kosullu Sok Zonunda Tedavi EdilebilirAritmileri Belirlemeye'Yonelik Karar Agaci sayfa 24).

Onaylama Fazn

z’elersiz ¢ Iy

Hegne * Gegerll Onayl Onay\ e P

ve Ongek] Onayl QRS EEX
Dederle Kargilagtinn

‘Gegerdi Onayh Olaywe
NS5R Sablonunu
Kargilastwin

Olayn Karglaghinn

lyi Eglegme Yetersiz Eglegme Dar Gelni;
Etiket 5% Etiket "™ Etiket 5" Etiket "T™
Mormal Algilanan Olay Tagi ~ Teapiti Mormal Algilanan (Hay Genis QRS Tedavi
Tedavi Edilemeyen Olay Tedavi Edilebilir Olay Tedavi Edilemeyen Olay Edilebilir Olay

Sekil 6. Kosullu Sok Zonunda Tedavi Edilebilir Aritmileri Belirlemeye Yonelik Karar'/Agaci

Bazi hastalar igin, istirahattaki kalp hizlarinda kardiyak sinyallerdeki degiskenligin bir sonucu olarak, cihaz
baslatma sirasinda bir NSR Sablonu olusturulamayabilir. Bu-tiir hastalarda cihaz, aritmi ayrimi igin atimdan
atima morfolojiyi ve QRS genislik-analizini kullanir.

SARJ DOGRULAMA

Cihaz, sok uygulamadan dnce dahilikapasitorleri-sarj etmelidir. Devam eden tasiaritmi varhginin dogrulamasi,
onayli olaylar ile tanimlanmis en'son 24 araligin hareketli penceresinin izlenmesini gerektirir. Sarj dogrulamasi;
bunu gerceklestirmeye yonelik X (tedavi edilebilir arahk) boll Y. (penceredeki toplam aralik) stratejisi kullanir-En
son 24 araligin 18'i tedavi edilebilir bulunursa, cihaz ritim siirekliligini analiz etmeye baslar. Streklilik analizi, en
az iki ardisik aralikta X/Y kosulununkorunmasint'veya asilmasini gerektirir; ancak bu deger,-asagida
aciklandidi gibi SMART Charge'in(SMART $arj) bir.sonucu olarak-artirilabilir:
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Kapasitor sarji, su Ug kosul yerine getirildiginde baslatilir:

1. " X/Y kriterikarsilandiginda.

2. Sureklilik gereksinimi kargilandiginda:

3. __(Onayli son iki‘aralik-tedavi edilebilir zon iginde-oldugunda.
TEDAVIUYGULAMASI

Ritim-analizi, kapasitor sarj.islemi boyunca devam eder. Tedavi uygulamasi, 24 aralik igin 4 RR ortalama araligi
en disik hiz zonu arti 40.ms'den daha uzun (ms cinsinden) olursa iptal edilir. Bu gergeklestiginde, tedavi
edilmemis bir.epizod bildirilir ve asagida agiklandigi gibi SMART Charge (SMART Sarj) uzatmasi arttirilir.

Kapasitor sarji, kapasitor hedef voltaja ulagana kadar devam eder ve tekrar dogrulama gerceklestirilir. Tekrar
dogrulama, sarj dongusiisirasinda tedavi edilebilir ritmin spontan olarak sonlanmadigindan emin olmak igin
kullanilir. Tekrar dogrulama, tespit edilen ardisik son Gg-araligin (araliklarin onayl veya stpheli olup olmadigina
bakilmaksizin), en dlsuk tedavi.zonundan daha hizli-olmasini gerektirir. Sarj dizisi sirasinda veya sonrasinda
tedavi-edilemeyen olaylar-tespit edilirse; tekrar dogrulama bir defada bir aralik olmak lizere maksimum 24
araliga kadar otomatik olarak uzatilir.

Tekrar dogrulama daima gergeklestirilir ve sok uygulama tekrar dogrulama tamamlanana kadar gergeklesmez.
Tekrar dogrulama kriteri kargilandiginda,sok uygulantr.

SMART CHARGE (SMART SARJ)

SMART Charge (SMART $arj), tedavi edilmemis bir epizod bildirildiginde, maksimum bes uzatmaya kadar.
olmak-uzere her defasinda ti¢' aralikla-Sureklilik' gereksinimini otomatik sekilde artiran bir 6zelliktir. Bu nedenle,
tedavi edilmemis bir epizoddan sonra, kapasitdr sarjini baslatma gereksinimi daha siki kontrol edilir-SMART
Charge (SMART, Sarj).uzatma.degeri, programlayici-kullanilarak nominal.degerine (sifir uzatma) sifirlanabilir.
SMART Charge (SMART $Sarj)-6zelligi, belirli bir.epizod sirasinda meydana-gelen ikinci ve sonraki soklar igin
kullaniimamasina ragmen devre digi birakilamaz.

TEKRAR TESPIT
Yiksek voltajli'sok uygulama-sonrasi bir blanking periyodu-etkinlestirilir. Birinci.sokun uygulanmasindan sonra,

epizod sonlanmazsa enfazla dort.ek sok uygulanir. Sok2-5'i uygulamaya yonelik ritim analizi genellikle su
istisnalarla.birlikte; yukarida agtklanan tespit.basamaklarini izler:

1. Birinci sok.uygulamast sonrasi-X/Y kriteri,.son 24 iginde 18 yerine 14 tedavi edilebilir aralik (14/24)
gerektirecek sekilde degistirilir.

2. Stureklilik Faktori daima iki.araliga ayarlanir (6rn. SMART Charge (SMART Sar) 6zelligi tarafindan
degistirimez).

SOK DALGA FORMU VE POLARITE

Sok dalga formu, sabit %50 egimle bifaziktir. Senkronizasyon'igin, sokun asenkron.birsekilde-uygulandigdi bir
olay tespit edilmeden 1000 ms zaman asimi tamamlanmadik¢a sok senkronize-olarak uygulantr.

Cihaz, tedavi i¢in uygun polariteyi otomatik olarak segmek lizere tasarlanmistir. Hem standart hem de ters
polariteli soklar mevcuttur: Bir sok aritmiyi geri ddndiremezse ve sonraki soklar gerekirse, herardisik sokicin
polarite otomatik olarak ters-gevrilir. Basarili sokun polaritesi;-ilerideki epizodlar-igin baslatma polaritesi olarak
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saklanir. Polarite'ayni zamanda, cihaz bazli testi kolaylastirmak igin Indiikleme ve Manuel Sok islemi sirasinda
da segilebilir:

SOK SONRAS| BRADIKARDI'PACING TEDAVISI

Cihaz, gerektiginde istege bagdl sok sonrasi.bradikardi pacing tedavisi saglar. Programlayici ile
etkinlestirildiginde; bradikardi pacing 30 saniyeye kadar-programlanamayan 50 bpm hizda gergeklesir. Pacing
¢ikisi 200.mA'de sabitlenir ve 15 ms bifazik dalga formu kullanir.

intrinsik hiz.50 bpm'den bilylkse pacing engellenir. Ayrica, tasiaritmi tespit edilirse veya sok sonrasi pacing
periyodu sirasinda cihaz izerine bir miknatis konursa sok sonrasi pacing sonlandirilir.

MANUEL VE ACIL KURTARMA SOKU UYGULAMASI

Programlayici komutu sonrasinda, cihaz manuel ve acil kurtarma soklari uygulayabilir. Manuel soklar 5 J
basamaklarla 10 ila 80 J arasinda uygulanan enerjiye programlanabilir. Acil kurtarma soklari programlanamaz
ve maksimum 80.J ¢ikis glicinu uygular:

NOT: Miknatis zaten yerindeyken komutu-verilen bir acil kurtarma soku uygulanir ancak miknatis, acil
kurtarma soku komutu verildikten sonra.uygulanirsa $ok iptal edilir. Daha fazla bilgi igin bkz. "S-ICD Sistemi
Miknatis Kullanim:” sayfa-32.

NOT: _Acilkurtarma soku MRI Protection Mode'u (MRI\Koruma Modu) sonlandirir.

S-ICD Sisteminin Ek Ozellikleri

Bu bolim; S-ICD, Sisteminde bulunan gesitli. ek 6zelliklerin tanimlarini sunar:

Otomatik Kapasitor Reformasyonu

Cihaz, Shelf (Raf)modundan gikarildiginda ve Elektif Replasman (ERI).noktasina.ulasilana kadar her dort ayda
birotomatik-olarak tam-enerjili (80 J) kapasitor.reformasyonu gergeklestirir. Enerji¢ikisi ve'reformasyon suresi
araligi programlanamaz. 80 J kapasitor sarji.uygulandiktan veya iptal edildikten sonra Otomatik Kapasitor
Reformasyonu arahigisifirlanir.

Dahili Uyari Sistemi—Bipleyici Kontrolii

Cihaz, acil doktor konstltasyonu gerektiren belirli cihaz kogullari-hakkinda hastay: uyaran sesliuyari verebilen
dahili bir uyan sistemine (bipleyici) sahiptir. Bu kosullar su sekildedir;

. Elektif Replasman (ERI ve Omiir Sonu (EOL) géstergeleri (bkz. "Veri Saklama veAnaliz Etme" sayfa 29)
. Elektrot empedansi aralik disinda

. Uzamis sarj sureleri

. Basarisiz Cihaz Biitlinlik-Kontroli

. Diizensiz batarya bosalmasi
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Bu dahili uyar sistemi, implantasyon zamaninda otomatik olarak etkinlestirilir. Tetiklendiginde, bipleyici
etkinlesir, tetikleyici kosul ¢éziimlenene kadar her dokuz saatte bir 16 saniye boyunca bip sesiyle uyari verilir.
Tetikleme kosulu yeniden meydana gelirse, sesler hastayr doktora danigmasi igin bir kez daha uyarir.

DIKKAT: . "Hastalara; cihazlarindan ses-geldigini duymalari halinde derhal doktora bagvurmalarini tavsiye edin.

Bipleyici gésterim amaglariicin veya asagida aciklandigi gibi Bipleyiciyi test etmek icin programlayici
kullanilarak klinikte duyulabilirligi degerlendirmek icin etkinlestirilebilir.

Bipleyiciyi programlamak igin asagdidaki-basamaklari izleyin:
1. Utilities (Araglar)-ekranindan Beeper Control (Bipleyici Kontroll) digmesini segin.

2. _.Set Beeper Function (Bipleyici Islevini Ayarla) ekranindan Test Beeper (Bipleyiciyi Test Et) diigmesini
segin.

3. Bipleyicinin duyulabilir olup olmadiginrdegerlendirin. Bir stetoskop kullanin.

4. Bipleyici duyulabilirse  Yes, Enable Beeper (Evet, Bipleyiciyi Etkinlestir) dligmesini segin. Bipleyici
duyulabilir degilse No, Disable Beeper (Hayir, Bipleyiciyi Devre Digi Birak) digmesini segin.

Bipleyici-hasta igin duyulabilir degilse, cihaz-performansinrizlemek tizere hastanin LATITUDE NXT'de veya

klinikte her Gg ayda bir kontroliceren bir takip cizelgesinin bulunmasi siddetle énerilir.

Bipleyici devre disi birakilirsa, sonraki sorgulamalarda Device Status Since Last Follow-up (Son Takipten
Itibaren Cihaz Durumu)-ekraninda devre disi birakildigina dair bir bildirim verilir.

Bipleyici devre-disi birakildiginda, asadidakilerden herhangi biri gerceklestiginde cihaz uyari sesi vermez:
s Programlayici cihaza baglandiginda

. Bir sistem hastasi olustugunda

X Cihaz.uzerine miknatis uygulandiginda

UYARI:'_Bipleyici MRI taramasindan-sonra kullanilamayabilir:MRI tarayicisinin kuvvetli manyetik-alani ile
temas etmek Bipleyici ses diizeyinin kalici olarak kaybina yel‘@acabilir. Bu,MR tarama ortamindan ayrildiktan ve
MRI Protection Mode'dan (MRI.Kofuma Modu) ¢iktiktanSonra bile duzeltilemez. MRI proseduri
gergeklestiriimeden 6nce, hekim ve hasta; Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR proseduirliniin yararimni
tartmalidir. Hastalarin MRI taramasindan sonra, eger hentiz takip edilmiyortarsa LATITUDE NXT ile takip
edilmeleri siddetle 6nerilir: Aksi durumda cihaz.performansini takip.etmek lizere her g ay i¢in bir klinik igi takip
cizelgesiolusturulmasi siddetle énerilir.

MRI Protection Mode (MRI Keruma Modu) programlandiginda, sistem Bipleyiciyi proaktif olarak devre disi
birakir. MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma‘Medu) gikildiktan sonraBipleyicikapali kalacaktir. Bipleyici,
Beeper Control (Bipleyici Kontrolii),segenegi kullanilarak tekrar etkinlestirilebilir.

Bipleyici devre digr-birakildiginda bile, Bipleyici cihazin sifilanmasi nedeniyle uyari sesi verir..Ancak bir MRI
taramasi sonrasi Bipleyici ses diizeyi azalabilir.ve duyulamaz hale gelebilir.

Bipleyici ile ilgili ek bilgiler icin, MRI Teknik.El Kitabina bakin veya arka kapaktaki bilgiyi-kullanarak Boston
Scientific ile irtibat kurun.
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Aritmi indiiklemesi

Cihaz,ventrikiler tagiaritmi indikleme olanagi saglayarak testiglemini kolaylastirir. Programlayici aracihgyla,
implante edilmis sistem 50 Hz frekansta 200 mA ¢ikis glicli'uygulayabilir. Maksimum stimilasyon siiresi 10
saniyedir.

NOT: - Indiikleme, cihazin TherapyOn.(Tedavi Agik) moduna programlanmasini gerektirir.

UYARI: [mplant ve takip testi esnasinda, haricidefibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi
personeli herzaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin 6liimiine yol acabilir,

Sistem Tanisal iglemleri

S-ICD Sistemi, programlanan arahklarda otomatik olarak bir tanisal kontrol gerceklestirir.

Subkutan Elektrot Empedansi

Esikalti’enerjili bir puls kullanilarak haftada bir subkutan elektrot batlinlugu testi gerceklestirilir. Summary Report
(OzetRaporu);400 Ohm'un-altindaki degerleri "Ok" (Tamam) seklinde bildirerek, dlgiilen empedansin aralik
icinde olup olmadigini.gdsterir. 400-Ohm'un ustiindeki degerler, dahili uyari sisteminin aktivasyonuna neden
olur (bip-sesleri).

NOT: ~Cihaz Shelf (Raf) modundan ¢ikarilir ama.implante edilmezse; dahili uyari sistemi haftalik otomatik
empedans olgtimleri nedeniyle etkinlegtirilecektir. Bu.mekanizmaya bagdli cihaz bip sesi normal bir davranigtir.

Ayrica, her'sok uygulandiginda subkutan elektrot empedansi dl¢lilur ve sok empedans degderleri epizod
verilerinde saklanip goriintilenir versok uygulandiktan hemensonra programlayici-ekraninda bildirilir. Bildirilen
sok-empedansi 25-200.0hm arasinda olmalidir.200 Ohm'dan buyuk olarak bildirilen bir deger, dahili'uyari
sistemini etkinlestirecektir.

DIKKAT: Uygulanan bir-gokta 25 Ohm'dan azelarak bildirilen'sok empedans degeri, cihazla'ilgili bir sorun
olduguna isaret-edebilir. Uygulanan sok olumsuz etkilenmis olabilirve/veya cihazla uygulanacak herhangi bir
tedavi tehlikeye girmis olabilir. 26 Ohm'dan az olarak bildirilen bir sok empedans degderi.gozlenirse,.cihazin
dogruislev gordigu dogrulanmalidir.

NOT: Esikaltidlglim veya sok uygulama sirasinda elektrot empedansi élglimii, elektrot ucundaki ayar.
vidasinin konumuna bagli olarak-gevsek bir ayar vidasini tespit edemeyebilir.

Cihaz Biitiinliik Kontrolii

Cihaz Butunlik Kontroll, implante edilmis-sistem tarafindan glnluk olarak-ve ayrica programlayici implante
edilmis cihazla her iletisim kurdugunda otomatik olarak gergeklestirilir-Bu test, cihazdaki olagandisi herhangi bir,
durumu tarar ve eger tespit edilirse; sistem puls Uretecinin‘dahili uyari sistemi.ile veya programlayici eékraninda
bir uyari gosterir.
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Batarya Performansi izleme Sistemi

Cihaz, bataryanin bitmek {izere olduguna dair uyari vermek-lizere batarya durumunu otomatik olarak izler. Her
biri azalan batarya voltaj ile etkinlesen iki gbsterge, programlayicida mesajlar ile sunulur. Ayrica, cihaz
bipleyicisinin aktivasyonu ile ERI ve EOL de sinyalile-bildirilir.

. Elektif Replasman Gostergesi (ERI): ERI tespit edildiginde, maksimum altidan fazla enerji sarji/soku
meydana gelmezse, cihaz en‘az l¢ ay tedavi saglayacaktir. Hastaya, cihazin degistiriimesi igin planlama
yapiimalidir.

. Omiir.Sonu (EOL): EOL géstergesi tespit edildiginde, cihaz hemen degistiriimelidir. EOL bildirildiginde
tedavi kullanilamayabilir.
NOT: Bir LATITUDE uyarisi olusturulur ve ardindan LATITUDE NXT cihazin uzaktan sorgulanmasi
sonlandiilir.

UYARI: . ERI durumuna ulastiktan‘sonraki MRI taramasi bataryanin erken bitmesine, cihaz replasman
araligininkisalmasina veyaani tedavi-kaybina neden.olabilir-ERI durumuna ulasmis bir cihazda MRI taramasi
yaptiktan sonra, puls Uretecinin ¢calistigini dogrulayin ve cihaz replasmani planlayin.

Veri Saklama ve Analiz Etme

EMBLEM S-ICD+(Model A209), tedavi‘ediimis enfazla 25 ve tedavi edilmemis en fazla 20 tasiaritmi epizodu icin
S-EKG'leri saklar.

EMBLEM MRI S-ICD (Model A219), tedavi edilmis en fazla 20°ve tedavi edilmemis en fazla 15 tasiaritmi
epizodu.ve yani sira en fazla 7°AF epizodu igin-S:EKG'leri saklar.

Tum EMBLEM S-ICD,cihazlari icin, tedavi edilmis veya edilmemis birepizod yalnizca sarjin baslatildig) noktaya
ilerlerse saklanir. Son takip presediriinden ve ilk implantasyondan'itibaren ‘epizod sayisi ve uygulanmis tedavi
soku sayisi kaydedilip saklanir: Analiz-ve-rapor giktilari igin, saklanan-wveriler programlayici ile kablosuz iletisim
Gzerinden alinir.

NOT:. Programlayici ile iliskili epizod verileri, komut.verilmis acil kurtarma soklari, manuel soklar, indiikleme
testi veya programlayici ile:iletisim kurarken meydana gelen epizodlar puls Ureteci tarafindan saklanmaz.\Hold
to-Induce (Indiiklemek icin)Beklet) diigmesi kullanilarak programlayicitarafindan komutu verilmis indiiksiyon
testi ile iliskili'epizod-verileri programlayici tarafindan-yakalanir ve yakalanmis S-EKG olarak mevcuttur. (Daha
fazla bilgiicin, EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.)

NOT:" Kosullu-Sok Zonundan diiglik veya bu zon icinde olan kalp hizlari olan,SV-T epizodlari saklanmaz.

Tedavi Edilen Epizodlar

Tedavi edilen her epizod i¢in en fazla 128 saniye S-EKG verisi saklanir:

. Birinci $ok:Kapasitor sarjindan dnce 44 saniye, sok uygulamadan.dnce en.fazla 24 saniye ve sok
sonrasi S-EKG'den.en fazla 12 saniye.

. Sonraki Soklar: Minimum. 6 saniye sok-0ncesi S<EKG ve en fazla 6 saniye sok sonrasi S-EKG:
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Tedavi Edilmemis Epizodlar

Tedavi-edilmemis epizodlar igin epizod dncesi 44 saniye ve epizod S-EKG'den itibaren en fazla 84 saniye
saklanir. Tedavi edilmeyen bir epizod sirasinda normal sinus ritmine donlis S-EKG saklamayi durdurur.

AF Epizodlarn

AF Monitor igeren EMBLEM MRI S<ICD (Model A219), bir atriyal aritminin saptandig her gin igin en fazla bir
AF epizodu saklar. En fazla son yedi AF Epizodu S-EKG'si (uzunlugu 44 saniye) saklanabilir.

Yakalanmig S-EKG

Cihaz, programlayiciya kablosuz telemetri.araciligiyla aktif olarak baglandiginda, S-EKG, ritim seritlerinde
gergek zamanl olarak yakalanabilir. Enfazla on bes adet 12 saniyelik S-EKG kaydi saklanabilir.

S-EKG Ritim Seridi Isaretleri

Sistem, kaydedilen bir epizod sirasinda 6zel olaylari tanimlamak igin S-EKG notlari sadlar (Tablo 2
Programlayici Ekranlarive Yazdirilan Raporlarda S-EKG saretleri sayfa 30). Programlayici ekrani (Sekil 7
Programiayici Ekran Isaretleri-sayfa 31) ve yazdirilan-rapor (Sekil 8 Yazdirilan Rapor Isaretleri sayfa 31) igin
ornek notlar gosterilmistir,

Tablo 2. Programlayici Ekranlari-ve Yazdirilan Raporlarda S-EKG isaretleri

Tanim isaret
Sarj Oluyor? C
Algilanan Atim S
Parazitli Atim N
Pace Edilen Atim P
Tasi Tespiti T
Artik Atim L
NSR'ye D6n?@ 1
A4
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Tablo 2. “Programlayici Ekfanlari ve Yazdirilan Raporlarda S-EKG igaretleri (devam)

Tanim igaret

Sok

Sikistiriimis'veya mevcut olmayan epizod verileri

a. * Yazdirilanraporda olan-ancak programlayici ekraninda olmayan isaret:

Sekil 7. (Programlayici Ekran igaretléri

Sekil 8. Yazdirilan Rapor igaretleri
Hasta Verileri

Cihaz, programlayickile alinabilen ve glincellenebilen agsagidaki hasta verilerini saklayabilir:
. Hastanin adi

. Doktorun adi ve irtibat bilgileri



. Cihaz ve subkutan elektrot tanimlama bilgisi (model ve seri numaralari) ve implant tarihi

. Hasta Notlari (cihazla baglanti kuruldugunda géruntlenir)

AF MONITOR

AF Monitor 6zelligi EMBLEM MRI S-ICD sisteminde (Model A219) mevcuttur ve atriyal fibrilasyon tanisi
koymaya yardimci elmak igin tasarlanmistir: Physiobank genel kullanima agik veritabanindan elde edilen bir

veri.alt kimesinin kullanildigi dahili laboratuvar testleri, AF Monitor igin %87'den bliyik veya esit bir hassasiyet
ve %90'dan.blyik veya esit bir pozitif ongoriicti.deger gostermistir.

AF Monitor, bir glin iginde en.az alti dakika atriyal fibrilasyon saptandiginda klinisyeni uyarmak icin
tasarlanmistir. Alti-dakika toplam siredir ve tek bir aritmiyi veya birden ¢ok daha Kisa aritmiyi icerebilir. AF 192
atimlik pencere kullanilarak tespit.edilir; pencerenin tamaminin birikime dahil edilmesi igin bir penceredeki
atimlarin%80'inden-fazlasi AF-olmalidir. Buna gére AF Monitor, belirli AF artimileri veya sire olarak daha kisa
epizodari olan hastalar igin AF'deki toplam sireyi-eksik bildirebilir.

AFtespit edildiginde, klinisyen AF-tanisini dogrulamak igin diger klinik bilgileri ve Holter izleme testi gibi tani
testi sonuglarini degerlendirmelidir. AF tanisi.dogrulandiginda AF Monitor 6zelliginin kapatiimasi 6nerilir.

Asagrdaki istatistikler, AF Monitor dligmesi secilerek programlayici ekraninda kullanilabilir:
1. AF dlglilen giin-sayisi: Son 90 giinde AF'nin tespit.edildigi giin sayisini verir.
2. . . Olglilen AF tahmini: Son-90 giinde toplam tespit edilen AF yiizdesini verir.

Ayrica, cihaz atriyal fibrilasyon tespit.edilen her giin igin bir AF epizodu S-EKG'si.saklar. Atriyal fibrilasyonun
varligini dogrulamak-igin S-EKG diger AF istatistikleri ile-birlikte kullaniimalidir:-En fazla son yedi AF epizodu'S=
EKG'si.(uzunlugu 44 saniye) saklanabilir.

AF Monitor istatistikleri-Summary,Report'a (Ozet Rapor) dahil edilmistir ve AF, epizodu S-EKG'leri Episode
Reports, (Epizod Raporlari) yazdirma secenegi ile yazdirilabilir. AR Monitor-bilgileri ve yani sira egilim,
programlanabilirbir uyari ile-birlikte LATITUDE NXT'de de mevcuttur.

NOT: AF Monitor kapali olarak pregramlanmadan dnce istenen raporlari yazdirin ve/veya oturum verilerini
kaydedin(End Session-(Oturumu-Sonlandir) diigmesi.ile). AF Monitor kapali ©larak programlandiginda,
saklananAF Monitor istatistikleri silinirve artik yazdirilamaz veya kaydedilemez.

S-ICD Sistemi Miknatis Kullanimi

Boston Scientific miknatis Model 6860 (miknatis), gerekirse, cihazdan tedavi.uygulanmasini gegici.olarak
engellemek igin kullanilabilen steril olmayan bir aksesuardir..Cameron-Health miknatis Model 4520, bu amagla
Boston Scientific miknatisina alternatif olarak kullanilabilir.

NOT: Tedavininuzun siireylecaskiya alinmasi istendiginde, puls-lreteci-davranisininimiknatis yerine mimkiin
oldukga programlayici ile degistiriimesi-dnerilir.

NOT: Miknatis 6zelligi, puls tireteci MRI Protection Mode'da (MRI-Koruma-Modu) oldugunda askiya alinir.

Miknatis kullanarak tedaviyi-askiya almakigin:

1. Miknatisi cihaz baghgina veya Sekil 9 Tedavinin Askiya Alinmasr igin Miknatisin Baslangig Konumu sayfa
33 iginde gosterildigi gibi cihazin alt kenarinin tizerine UYGULAYIN.
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2. Bip séslerini DINLEYIN‘(gerekirse-bir. stetoskop kullanin). Bip sesleri duyulana kadar tedavi askiya
ahhmaz. Bip sesi duyulmazsa, bip sesleri duyulana kadar seklin gri gélgeli alanlarinda gésterilen hedef
zonlar igindeki diger konumlarideneyin (Sekil 10 Miknatis Yerlesiminin Tedaviyi En YUlksek Olasilikla
AskKiya Almasi'Beklenen-Zon sayfa 34).-Oklarla‘g0dsterildigi gibi, miknatisi dikey ve yatay olarak hedef zon
boyunca sirikleyin. Miknatisi test edilen her konumda bir saniye tutun (puls tretecinin miknatisa yanit
vermesilyaklasik bir saniye sirer).

NOT: Bipleyici devre disrbirakiimigsa veya hastada bir MRI taramasi yapilmissa, Bipleyici duyulamaz
olabilir. Bu-hastalarda tedaviyi askiya almak icin programlayicinin kullaniimasi gerekebilir.

3. . * Tedaviyi-askida tutmak icin.miknatisi yerinde TUTUN. Miknatis yerinde tutulurken bip sesi 60 saniye
boyunca devam edecektir. 60 saniye sonra bip sesi durur ancak miknatis hareket ettiriimedikge tedavi
engellenmeye devam eder.

NOT: Bip-sesi durduktan sonra tedavinin hala-engellenmekte oldugunun dogrulanmasi gerekirse, bip seslerini
yeniden etkinlestirmek icin miknatisi uzaklastirin ve tekrar ayniyere koyun. Bu basamak gerektigi sekilde tekrar
edilebilir.

4. Normal puls Ureteci.galismasina devam.etmek icin‘miknatisi UZAKLASTIRIN.

Sekil 9. Tedavinin Askiya/Alinmasi igin Miknatisin Baglangic Konumu
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Sekil 10.” Miknatis Yerlesiminin Tedaviyi En Yiiksek Olasilikla Askiya Almasi Beklenen Zon
Derin implant Yerlesimi Olan Hastalarda Miknatis Kullanimi

Derin.implant yerlesimi.olan hastalarda miknatiskullanirken-sunlari g6z 6ninde bulundurun:

¢ Puls tiretecinin.tam konumu belli degilse, miknatisin tahmin.edilen puls ureteci konumu etrafinda viicudun
daha genis biralani boyunca test edilmesi gerekebilir..Bip sesleri duyulmadikga tedavi askiya
alinmamistir:

. Derin implant.konumuna sahip bir cihazdaki bip.sesinin duyulmasi zor olabilir. Gerekirse bir stetoskop
kullanin. Dogru miknatis.yerlesimi yalnizca bip seslerinin’tespit edilmesi ile dogrulanabilir:

. Bip sesiwve iligkili tedavi inhibisyonu olusturma olasiligini artirmakicin, birden fazla miknatis yigin
konfiglirasyonunda kullanilabilir.

. Bip sesleri tespit edilemezse, bu-hastalarda tedaviyi askiya almak igin'programiayicininkullaniimasi
gerekebilir.

UYARI: Derin implant yerlesimi olan hastalarda (miknatis ve puls Ureteci-arasinda daha fazla mesafe),
miknatis uygulamasi miknatis yanitini olusturmayabilir. Bu durumda miknatis tedaviyi engellemek igin
kullanilamaz.
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Miknatis Yaniti ve Puls Ureteci Modu

Miknatisin puls tiretecitizerindeki etkisi, Tablo 3 Miknatis Yaniti sayfa 35 iginde gosterildigi gibi puls Uretecinin
bulundugu moda bagh,olarak degisir.

Tablo 3. Miknatis Yaniti

Puls Ureteci Modu Miknatis Yaniti

Shelf (Raf) Modu . Miknatis tespit edildiginde tek bir bip sesi duyulur

Therapy On (Tedavi . Miknatis’kaldirilana kadar aritmi tespiti ve-tedavi yaniti askiya alinir
Actk) . Bipleyici, hangisi 6nce meydana gelirse, tespit edilen her QRS kompleksiyle
birlikte 60 saniye boyunca veya miknatis uzaklastirilana kadar uyari sesi verir

. Sok komutu verildikten sonra.miknatis uygulanirsa, programlayici tarafindan
komutu verilen:acil kurtarma soklari ve manuel soklar iptal edilir?

¢ Sok sonrasi pacing sonlandirilir
. Aritmi indukleme testi engellenir

Therapy Off (Tedavi. ‘|« _Bipleyici, hangisi 5nce meydana gélise, tespit edilen her QRS kompleksiyle
Kapalr) birlikte 60 saniye boyunca veya miknatis;uzaklastirilana kadar uyari sesiverir

. Sok komutu verildikten sonra miknatis uygulanirsa, programlayici tarafindan
komutu verilen acil kurtarma soklari ve manuel soklar iptal edilir?

. Sok sonrasi pacing-sonlandirilir

MRI Protection Mode (<o Miknatis yaniti devre digr birakilir
(MRI Koruma Modu)

a._“Miknatis hala yerindeyken komutlari verilmisse, programlayici tarafindan komutu verilen acil kurtarma soklari ve manuel
soklar uygulanir.

NOT: - Tedavi edilen veya tedavi edilmemis bir epizod sirasinda miknatis uygulanirsa, epizod cihaz
hafizasinda saklanmaz.

NOT: . Miknatis uygulamasi, cihaz ve programlayict.arasindaki kablosuz.iletisimi etkilemez.
NOT: Bipleyici-devre disi birakilmissa veya hastada bir MRl taramasi yapilmissa, Bipleyiciduyulamaz olabilir.
iki yonlii Tork Anahtari

Puls Ureteci ile steril.tepsi iginde bir tork-anahtari (model 6628) bulunur ve bu tork anahtari #2-56 ayar vidalarini,
tutturulmus ayar vidalarinive tam retraksiyon yapildiginda serbest donen ayar-vidalari olan.(bu ayar, vidalarinda
tipik olarak beyaz conta tapalar vardir) bu ve diger Boston Scientific puls lretecleri ve elektrot tel aksesuarlari
lizerindeki ayar vidalarini sikistirmak ve gevsetmek-lzere tasarlanmistir.
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Bu tork anahtarriki yonliduir ve ayar vidasinauygun yeterli tork uygulamak tzere énceden ayarli olup ayar
vidasi sabitlendiginde circir mekanizmasi devreye girer. Circir mekanizmasi cihazin zarar gérmesiyle
sonuglanabilecek fazla sikmayi onler. Fazla sikilmis ayar vidalarinin gevsetilmesini kolaylastirmak igin bu
tornavida saat.ydnlinln tersi.yonde saat yoniinde oldugundan-daha fazla tork uygular.

NOT: Ek bir giivenlik-6nlemi olarak tork.anahtarinin ucu énceden ayarli tork diizeylerinin 6tesinde agiri
stkmak:-lizere kullanilirsa kopmak lizere tasarlanmistir. Béyle bir durumda, kopan ug ayar vidasindan forseps
kulfanilarak altnmalidir.

Bu tork anahtari ayrica, tam olarak geri gekildiginde bir durma noktasi lizerinde 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
anahtarintdoéndirmeyi ayar vidasi durma kismina temas edince birakin. Bu tornavidanin saat yoénuniin tersine
olan ek torku, ayar.vidalarinin-durma noktasina ragmen sikilmasi halinde sikismasina neden olabilir.

S-ICD SISTEMINI KULLANMA

Ambalaj igerigi

Cihaz etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir ve operasyon alaninda kullanima uygun olan steril bir kap icinde
ambalajlanmistir. Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Puls tretecine asagidaki malzemeler dahildir:

. Bir-adet iki yonlG'tork anahtari

. Uriin belgeleri

NOT: _Aksesuarlar(0rn. anahtarlar) tek kullanimliktir. Tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar
kullanilmamalidirtar,

S-ICD Sistemini implante Etme

Bu bdlim, asagdidakiler dahil S-ICD Sisteminin implante edilmesi ve test edilmesi-icin gereken bilgileri sunar:
. Puls Giretecini ("cihaz") implante etme

. Subkutan elektrot yerlestirme aracini (‘EYA”) kullanarak subkutan-elektrodu ("elektrot").implante etme
. Programlayiciyi kullanarak cihazi ayarlama’ve test etme.

UYARI: TiUm Boston Scientific'S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston'Scientific.veya Cameron
Health S-ICD, Sistemi ile kullanim icin.tasarlanmigtir:'S-ICD; Sistemi bilesenlerinin uyumlu olmayan bir bilesene
baglanmasi, hayat kurtarici defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina neden olur.

UYARI: American College of Radiology-Guidance’'Document for Safe MR Practices 7 tarafindan belirtildigi
lizere sistem implanti, MRI-alani Zon.lIV'te (ve lizeri) yapiimamalidir. Tork anahtari.ve elektrot yerlestirme araci
dahil olmak Uzere puls:uretecleri ve elektrotlarla birlikte ambalajlanan aksesuarlardan bazilarir MR Kosullu
degildir ve MR tarayici odasina;-kontrol odasina veya MRI alanr-Zon lll veya|V'e getirilmemelidir.

7. Kanal E, et al, American Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007
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NOT: -.implante edilmis bir sistemin MR-Kosullu olarak kabul edilmesi i¢in Boston Scientific/Cameron Health
elektrotkullaniimahdir. Kullanim Kosullarina uygunluk saglamak tizere gerekli sistem bilesenlerinin model
numaralari icin MRI Teknik El Kitabina bakin.

S-ICD Sistemi, anatomik isaretler kullantlarak konumlandiriimak tizere tasarlanmistir. Ancak, hastanin dikkati
ceken atipik anatomisinin-olmadigini dogrulamak igin (6rn. dekstrokardi), implant dncesi gégus radyografisinin
gozden gegirilmesi tavsiye edilir. Ayrica, implant.oncesi goglis radyografisi gézden gegirilmedikge, fiziksel viicut
Ol¢lisli.veya goriinise uyum saglamak icin implant talimatlarinin disina ¢ikilmasi tavsiye edilmez.

Cihaz ve subkutan elektrot genellikle sol torasik bolgeye subkutan yoldan implante edilir (Sekil 11 S-ICD
Sisteminin Yerlestiriimesi sayfa 37). EYA, elektrodun yerlestirildigi subkutan tiinelleri olusturmak igin kullanihr.

Sekil 11.” S-ICD Sisteminin Yerlegtirilmesi

Ekipmani Kontrol Edin

Kardiyak izleme ve defibrilasyon ekipmaninin implantasyon prosediirii siiresince-hazir tutulmasi onerilir. Bu,
ilgili aksesuarlari ve yazilim uygulamasi ile birlikte S-ICD.Sistemi Programlayicisini igerir. implantasyon
islemine baslamadan énce, tim-ekipmanin-islevi hakkindaki ve s6z konusukullanim kilavuzlari icindeki
bilgilerin tamamini-égrenin. Prosedir sirasinda kullanilabilecek olan tiim ekipmanin calisir durumda oldugunu
kontrol edin. Kazara olugan hasar veya kontaminasyon halinde, asagidakiler hazir-bulunmalidir:

. Tudm implante edilebilir maddelerin steril esleri
. Steril bir bariyer iginde gubuk
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. Tork anahtari ve tork anahtarrdigindaki diger anahtarlar

implantasyon prosediirii sirasinda defibrilasyon esigi testi igin kullaniimak iizere daima harici pedleri veya
kasgtklariolan standart bir transtorasik defibrilatr-hazir bulundurdimahdir.

Puls Uretecini Sorgulama ve Kontrol Etme

Sterilligi korumak icin puls-tiretecini,-steril blistertepsiyi agmadan 6nce asagdida anlatildi§i sekilde test edin.
Puls Ureteci; parametrelerin dogru él¢llebilmesiicin oda sicakliginda olmalidir.

1. Qubugu dogrudan puls.ireteci lizefine yerlestirin.
2; Programlayici baglatma ekranindan, Scan for Devices (Cihazlari Tara) diigmesini segin.

3.  Device List (Cihaz Listesi).ekranindan implante edilmekte olan puls Uretecini belirleyin ve puls Gretecinin
durumunun Not Implanted (implante Edilmemis) olarak bildirildigini'dogrulayin. Bu, puls retecinin Shelf
(Raf) modunda oldugunu gosterir. Aksi takdirde, arka-kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific
ile baglanti kurun.

4. Device List (Cihaz Listesi)ekranindan, bir iletisim oturumu baslatmak igin implant ediimekte olan puls
Uretecini‘segin.

5 Puls Ureteci ilediletisim sonrasi, puls Ureteci batarya durumu implantasyonda olan bir cihaz icin uygun
diizeyin altindaysa, programlayici bir uyari gorintiileyecektir. Batarya uyarisi goriintllenirse, arka
kapaktaki bilgilerikullanarak Boston Scientific ile baglanti kurun:

Cihaz Cebinin Olusturulmasi

Cihaz, sol lateral 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 12 Cihaz
Cebinin.Olusturulmasi sayfa.38) ve serratus kasintkapatan-fasyal diizieme sabitleyin. Bu, meme alti kivrimi
boyunca bir.insizyon olusturularak gergeklestirilebilir.

Sekil 12.  Cihaz Cebinin Olusturulmasi
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EMBLEM S-ICD. Subkutan Elektrodu implante Etme

Asagida agiklanan prosediir, elektrodu uygun bir sekildedimplante etmek ve konumlandirmak igin kullanilabilen
cesitli cerrahi yaklagimlardan biridir. Cerrahi yaklagima bakilmaksizin, defibrilasyon sarmali, sternal orta hattin
yaklagik 2 cm mesafesinde, derin fasyanin ¢cok yakininda veya derin fasya ile temas halinde, sternuma paralel
olarak konumlandiriimahdir (Sekil 11 S-ICD Sisteminin Yerlestiriimesi sayfa 37). Ayrica, algilama ve tedavi
uygulamasinin optimize edilmesi-icin elektrot ve puls Ureteci ile uygun doku temasi 6nemlidir. Uygun doku
temasi elde etmek i¢in standart cerrahi teknikleri kullanin. C)rnegin, dokunun nemli tutulmasini ve steril salinle
yikanmasini sadlayin, cildi-kapatmadan once ve kapatirken kalan havay! insizyonlar Uzerinden disari
yonlendirin; subkutan dokuya hava.sokmamaya dikkat edin.

1. Ksifoid ¢ikintida kligik, 2. cm'lik yatay:bir insizyon yapin (ksifoid insizyon).

NOT:\. “Istenirse, devam-etmeden énce; elektrot yerlestirme sonrasi'dikis kilifinin fasyaya takilmasini
Kolaylastirmak icin, ksifoid insizyonda fasyaya kars! iki-dikis kuyrugu olusturulabilir.

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

DIKKAT: " Subkutan elektrodu implante ederken ve kenumlandirirken subkutan tinel olugturmak icin yalnizca
elektrot yerlestirme aracinrkullanin. Implante edilebilir instlin pompasi, ilag.pompasi veya ventrikiiler 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 olusturmak (izere subkutan elektrodun
ankorlama-deligini EYA'ya baglayin (Sekil 13 Subkutan Elektrodun-Distal Ucunun EYA'ya Baglanmasi
sayfa 39):

Sekil 13.  Subkutan Elektrodun Distal Ucunun EYA'ya Baglanmasi
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4.  Takilansubkutan elektrot ile birlikte, proksimal algilama elektrodu ¢ikana kadar, EYA'y! tiinel tizerinden
ksifoid insizyona dikkatlice geri gekin/

5. Proksimalalgilama elektrodunun 1. cm asagisinda olacak sekilde subkutan elektrot saftinin tizerine bir
dikis kilifiyyerlestirin. Onceden-olusturulmus-oluklari‘kullanarak, proksimal algilama elektrodunu
kapsamadiginizdan eminolacak sekilde, 2-0 ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi kullanarak
dikis kihfini subkutan elektrot saftina baglayin. Stabiliteden emin olmak igin, dikis kilifini parmaklarinizla
kavrayarak ve subkutan elektrodu herhangi bir yonde hareket ettirmeye galisarak ankorlama sonrasi dikis
kilifinr-kontrol edin:

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

6.7 Ksifoid.insizyonunyaklasik 14 cm iistiinde ikinci bir insizyon olusturun (Superior insizyon). istenirse, bu
Olgiml yapmak igin aciktaki subkutan elektrodu cilt Gzerine yerlestirin. Superior ve ksifoid insizyonlar
arasindaki mesafe, distal algilama-elektrodundan proksimal algilama elektroduna kadar subkutan elektrot
kismina uyum saglamalidir. Superior insizyona énceden bir veya iki fasyal dikis yerlestirin. Uzun sureli
tutunma igin.uygun boyutta emilmeyen bir dikis'malzemesi kullanin. Dokunun yeterince sabitlendiginden
emin olmak icin hafif¢e ¢cekin. Dikis lizerindeki igneyi elektrot ankorlama deliginden gegirmek icin daha
sonra kullanmak Uizere saklayin.

7: EYAnin distal ueunu ksifoid insizyona gegirin ve'derin fasyanin mimkin oldugu kadar yakininda kalarak,
superior insizyona dogru subkutan tiinel acin, (Sekil 14 Superior Insizyona Tiinel Agma sayfa 40).

Sekil 14. Superior insizyona Tiinel Agma
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8. EYA'nin distal ucu superior insizyondan ¢iktiginda, dikis halkasini EYA'nin distal ucundan ayirip saklayin.
Dikis uclarinrcerrahi birklemple sabitleyin. EYA'yi gikarin.

9. Superior insizyondaki sabitlenmis dikisi kullanarak, ankorlama deligi ¢ikana kadar, dikis ve subkutan
elektrodu tiinelden dikkatlice geri cekin. 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.

UYARI: S-ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasini ve/veya yer degistirmesini.6nlemek igin, implant prosediiriinde
aciklandigi 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 doélayi, dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine dikis
koymayin. Subkutan elektrot hareketini onlemek icin dikis kihfi-kullanin.

DIKKAT:  Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis koyun.

NOT:  Dikis kilifi' ve subkutan elektroda baglamadan once, dikisi hafifce cekip dikisin fasyaya saglam bir
sekilde baglandigindan emin olun.

12.  Superior insizyonda, 6. basamakta dnceden yerlestirilmis olan-dikisleri kullanarak ankorlama deligini
fasyaya sabitleyin (Sekil 15 Subkutan Elektrodun Distal Ueunun Ankorlanmasi sayfa 41).

Sekil 15.  Subkutan Elektrodun Distal Ucunun Ankorlanmasi

NOT: Subkutan elektrot ankorlama deligine’baglamadan 6nce, dikisi hafifce cekip.dikigin fasyaya saglam:bir,
sekilde baglandigindan emin.olun.
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13.

14.

15.

Ankorlama-deliginin fasyaya sabitlendiginden emin olmak igin, superior insizyondaki subkutan elektrodu
yavasca cekin.

EYA'y1 atmak igin, kullanilan Grinii orijinal ambalajina geri koyun, ardindan bir biyolojik tehlike kabr iginde
atin.

implante edilen subkutan elektrotla uygun doku.temasini saglamak igin, ksifoid ve superior insizyonlari
steril salin,solisyonu ile-yikayin:ve-kapatmadan 6nce kalan havayi insizyonlar tizerinden disari
yonlendirmek igin elektrot boyunca basing uygulayin.

Subkutan Elektrodu Cihaza Baglama

Subkutan elektrodu cihaza baglarken; yalnizca cihaz tepsisinde verilen arac¢larikullanin. Saglanan araglarin
kullaniimamasi ayar vidasinin‘hasar gérmesine yol.acabilir. Tim test islemleritamamlanincaya ve cihaz
implante edilinceye kadar araclari saklayin.

DIKKAT: , dimplant prosediirii sirasinda hastaya veya cihazi tutan-kisiye istenmeyen soklarin uygulanmasini
onlemekicin cihazin Shelf (Raf) modu veya-Therapy Off (Tedavi Kapal) modunda oldugunu dogrulayin.

NOT:  Cihaz baslik kismindaki konektér baglanti’ noktasina kan veya diger viicut sivilarinin girmesine izin
vermeyin..Konektér baglanti noktasina yanlishkla kan.veya diger viicut sivilarigirerse, steril su ile yikayin.

NQT: | _Ayar vidasi.conta tapasi hasarll.gibi gérintiyorsa cihazi implante etmeyin.

1.
2.
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Uygulanabilirse ug koruyucusunu tork-anahtarini kullanmadan once ¢ikarip-atin.

Tork-anahtarinin bigagini,-conta tapanin énceden agilmis, ortadaki.girintisinden 90° agiyla gegirerek,
nazikge takin (Sekil 16 Tork Anahtarini Yerlestirme sayfa 43). Bu‘islem contartapayi agar ve sikismig sivi
veya havay serbest birakacak sekilde bir yol saglayarak konektor baglanti.noktasinda olasi basing
artigini-gideriry

NOT:  Tork anahtarini conta tapanin énceden agilmig girintisine uygun sekilde yerlestirmemek tapanin
ve sizdirmazlik dzelliklerinin zarar gérmeésine yol acabilir.

DIKKAT: Uygun yerlestirme icin subkutan elektrodu su-dnlemleri almadan puls iireteci konektér baglanti
noktasina‘takmayin:

. Varsa yakalanmis siviveya havayi serbest'birakmak.icin-subkutan-elektrot konektérini port igine
yerlestirmeden &nce; tork anahtarini, dnceden hazirlanmis conta tapa girintisine yerlestirin.

. Ayar vidasinin, yerlestirmeyi mumkin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu
gorsel olarak dogrulayin:-Gerekirse ayar vidasini gevsetmek icin tork anahtarini kullanin:

. Subkutan elektrot konektoriint-portun-igine tam olarak yerlestirin ve sonra ayar vidasini konektér
Gzerine sikistirin.



Sekil 16. | ‘Tork Anahtarini Yerlestirme

3.

Tork anahtari yerindeyken, subkutan elektrot terminalini elektrot baglanti noktasina tam olarak yerlestirin.
Subkutan-elektrodu, konektérin yakinindan tutun ve.duiiz bir sekilde konektor baglanti noktasina sokun.
Ustten bakildiginda, konektor ucukonektor blokunun ilerisinde gériindiigiinde elektrot tam olarak
yerlestirilmistir. Elektrot yerlestirilmemis olan. (Sekil 17.Elektrot Yerlestiriimemis Subkutan Elektrot
Konektorii (Ustten Goriniim)sayfa 44) ve elektrodun tam olarak yerlestirildigi (Sekil 18 Elektrot Tamamen
Yerlestirilmis Subkutan Elektrot Konektérii (UsttenGoriiniim) sayfa 44).baslik konektor bloku resimleriicin
sekillere bakin. Pozisyonunu korumast igin subkutan elektrot Uizerine basing uygulayin ve konektor
baglanti‘noktasina tam'olarak girmis durumda-kalmasini saglayin:
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[1] Ayar Vidasi
Sekil 17.  Elektrot Yerlestiriimemis Subkutan Elektrot Konektorii (Ustten Goriiniim)

[1]'Konektdr.ucu, [2] Ayar vidasi, [3] Elektrot
Sekil 18." Elektrot Tamamen Yerlestirilmis Subkutan Elektrot Konektérii(Ustten'Gériiniim)
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UYARI: “~Subkutan elektrot konektérind tutarken dikkatli olun;,Konektériforseps, hemostat veya klemp
gibi cerrahi aletlere dogrudan temas ettirmeyin: Aksi‘halde konektor hasar gorebilir. Hasar gérmus
konektor, olast riskli algilama, tedavi-kaybi veya.uygun olmayan tedaviye neden olacak sekilde, riskli
sizdirmazlik butlnligune yol agabilir.

DIKKAT:  Subkutan elektrot konektdriini, diiz birsekilde puls tireteci baslik baglanti hoktasina-sokun.
Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baslik arabirimi yakininda bikmeyin. Yanlig takma yalitim veya
konektor hasarina yol'acabilir.

NOT: Gerekirse, yerlestirmeyi kolaylastirmak igin, konektdri steril suyla hafifce kayganlastirin:

Bigak ayar vidasi boslugu'igine tamamen oturuncaya kadar, conta tapanin zarar.gérmesini.onlemek igin

dikkat ederek, tork anahtarina-asagiya dogru-hafifce basing uygulayin. Ayar vidasini tork anahtarini'saat
yoénunde yavasga, bir keztiklayincayakadar gevirerek sikistirin. Tork anahtar tutturulmus ayar vidasina
uygun miktarda gl¢ uygulamak tUzere 6nceden-ayarlidir; ek rotasyon ve-glic gerekli degildir.



10.

Tork-anahtarini gikarin.
Saglam birbaglantr-saglandigindan emin olmak igin subkutan elektrodu hafifge gekin.

Subkutan elektrot terminali saglam degilse ayarvidasini tekrar oturtmaya galisin. Tork anahtarini
yukarida tanimlandigi $ekilde tekrar yerlestirin‘'ve ayar vidasini anahtar saat yoniiniin tersine, subkutan
elektrot gevseyinceye kadar yavasca cevirerek gevsetin. Sonra yukaridaki diziyi tekrarlayin.

Subkutan elektrotfazlasini-cihazin altina yerlestirerek, cihazi subkutan cebe yerlestirin.

Cihazi serratus kasini kapatan fasyal dlizleme sabitleyin. Geleneksel 0- ipek veya benzer emilmeyen
dikis. malzemesi kullanarak olasr-yer degistirmeyi 6nlemek igin, cihazi ankorlayin. Bu amagla, baslik igcinde
iki dikig deligi saglanmistir((Sekil 19 Cihazi Ankorlamaya Yo6nelik Baslik Dikis Delikleri sayfa 45).

Puls Uretecicebini steril salin sollisyonuyla yikayin ve dokunun ilk tabakasini kapatmadan ve cihazin
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini gerceklestirmeden énce, cep iginde puls Ureteci ve
cevresindeki doku.arasinda iyi temas-oldugundan-emin olun.

[1] Dikis delikleri
Sekil 19.” Cihazi Ankorlamaya Yénelik Baglik Dikis Delikleri

1.

12.

Bu kilavuzda "Model 3200°S-ICD Programlayici-Kullanarak Puls Uretecini-Ayarlama" sayfa 46 icinde
belirtildigi gibi Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini gergeklestirin.

Automatic-Setup (Otomatik Kurulum) gerceklestirdikten sonra.ve cihaz halen Therapy. Off (Tedavi Kapali)
modundayken,-uygunsuz algilama belirtisi icin programlayici ekraninda gercek zamanh S-EKG'yi izlerken
subkutan elektrodu palpe edin. Uygunsuz algilama gozlenirse, sorun.¢bziilene kadar isleme devam
etmeyin. Gerekirse yardim icin‘Boston Scientific ile irtibat kurun. Baslangi¢ stabilken ve'uygun algilama
gobzlendiginde, cihazi Therapy On (Tedavi‘Agik) moduna ayarlayin ve istenirse, defibrilasyon testi
gergeklestirin. (Defibrilasyon testi talimatlar icin bkz. "Defibrilasyon Testi" sayfa 47.)
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13.  Cihaz kurulumu ve defibrilasyon testinden sonra tim insizyonlari kapatin. Subkutan dokuda hava
sikigmasini 6nleyerek, hem-subkutan elektrot hem de puls ireteci ile iyi doku temasi elde etmek igin
standart cerrahi teknikleri kullanin.

-\

Sekil 20.- Tiim insizyonlarin'Kapatiimasindan Sonra Sistem Yerlesimi

Model 3200 S-ICD Programlayici Kullanarak Puls Uretecini Ayarlama

Cihaz/manuel veya otomatik tedavi uygulamadan.énce, kisa bir kurulumvislemi tamamlanmalidir. Ek ayrintilar,
EMBLEM S-ICD Model 3200 Programlama CihazrKullanim Kilavuzunda bulunabilir. Otomatik Kurumu
Onerilmesine ragmen, implant prosediri sirasinda bu islem otomatik.veya manuel olarak gergeklestirilebilir.
Kurulum sirasinda-sistem otomatik olarak sunlari gerceklestirir:

. Subkutan elektrot modeli ve seriinumaralarinin girisini.dogrular:
. Sok elektrot empedansini-Olger.

. Algi elektrodu konfigiirasyonunu optimize eder (ve uygun-oldugunda SMART Pass'i (SMART Gegis)
otomatik olarak etkinlestirir).

. Kazan¢ segimini.optimize eder.
. Bir referans NSR sablonu elde-eder.
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini baslatmak igin:

1. Cihazlarin taranmasi icin programlayiciyi kullandiktan.sonra, Device List (Cihaz Listesi) ekranindan
implante.edilmekte-olan cihazi segin.

2. Programlayicl segilen puls lretecine baglanir.ve Device Identification-(Cihaz Tanimlama) ekrani
goruntllenir. Bu ekrandaContinue (Devam).digmesinin.segilmesi, puls retecini Shelf (Raf) modundan
cikarir ve Automatic Setup (Otomatik Kurulum) ekraninin géruntilenmesine.neden olur:

3. Automatic Setup (Otomatik-Kurulum).islemini baslatmak i¢in Automatic Setup. (Otomatik Kurulum)
diigmesini segin.

4. Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islem dizisini tamamlamak igin ekrandaki talimatlari izleyin;
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Hastanin kalp hizi 130 bpm'den fazlaysa; bunun yerine Manuel Kurulum iglemini tamamlamaniz talimati
verilecektir. Manual Setup(Manuel Karulum) islemini baglatmak igin:

1.+ AnaMeni ekranindan Utilities (Yardimci Araglar) digmesini segin.
2. Utilities (Araglar) ekranindan Manual Setup-(Manuel Kurulum) diigmesini segin.

Birmanuel empedans testi, algilama vektorii segimi, kazang ayari segimi ve bir referans S-EKG almak igin
yonlendirileceksiniz:-Manual Setup (Manuel Kurulum) islemi sirasinda, sistem uygun oldugunda SMART Pass'i
(SMART Gegis) otomatik olarak etkinlestirir.

Defibrilasyon Testi

Cihaz implante edildiginde ve-Therapy On-(Tedavi Agik) moduna programlandiginda, defibrilasyon testi
gergeklestirilebilir. Defibrilasyon testi i¢in 15 J glivenlik siniri énerilir.

NOT: S-ICD Sisteminin VF algilama ve déniistirme kapasitesini dogrulamak igin, implantasyon ve replasman
islemlerinde defibrilasyon testi yapilmasi dnerilir,

UYARI: implant ve takip testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi
personeli.her zaman-hazirda bulundurun. Zamaninda.sonlandiriimamasi durumunda, indiiklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin-6ltimiine yol.acabilir.

Model 3200 S-ICD programlayiciyikullanarak;VF indiklemek ve S-ICD Sistemini test etmek igin:
1. Ekranin sag Ust k6sesindeki Navigasyon gubugunda, Ana'Meni simgesini secin (daire icinde ok).

2. ~ Main Menu.(Ana Ment) ekranindan, indiikleme testiniayarlamak'igin Patient Test (Hasta Testi) digmesini
segin:

3. Sok'enerjisiile polariteyi ayarlamak ve aritmiyi indiklemek'icin ekrandaki talimatlari izleyin.

NOT: ‘indiikleme ‘6hcesinde S-EKG'de parazit isaretlerinin.("N") olmadigindan emin olun. Parazit
isaretlerinin olmasi, tespiti.ve tedaviwuygulamasini geciktirebilir.

4. (Tedavi uygulamadan.énce herhangi-bir zamanda, programlanmis.enerji kirmizi Abort (iptal) digmesi
segilerek sonlandirilabilir.

5. indikleme igleminden gikmak icin Exit\(Cikis) diigmesini secin ve Ana Menii ekranina geri doniin.
Test sirasinda asagidaki.islevier gergeklesir:

. S-ICD Sistemi, 50'Hz'te 200 mA alternatif akim(AC) kullanarak ventrikdler fibrilasyonu indukler.
Indiiksiyon,Hold To Induce, (Indiiklemek Igin Beklet) digmesi serbest.birakilana kadar devam eder
(deneme'basina maksimum 10.saniyeye kadar).

NOT: Gerekirse indiikleme, cubugun programlayiciyla olan.baglantisr-kesilerek sonlandirifabilir.

. Aritmi tespiti ve canlr SEEKG, AC indiiklemesi sirasinda.askiya alinir: Hold to-induce (Indiklemek igin
Beklet) digmesi-serbest birakildiginda, programlayicrhastanin ritmini gorintler.

. Indiiklenen aritminin tespiti-ve dogralanmasi sonrasi, S-ICD Sistemi otomatik olarak programlanmis enerji
¢ikis glicuinde ve polaritede bir sok uygular.
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NOT: - Programlayici S-ICD puls treteci.ile etkin iletisim halinde oldugu her zaman, bir sok uygulama
hazirhgricin puls, iretecinin $arj olmast (komut verilmis veya tespit edilmis bir aritmiye yanit olsun ya da
olmasin),.sesli bir uyart ile belirtilir' Sok uygulanana veya-iptal edilene kadar uyari devam eder.

. Sok aritmiyi dénustiirmede bagarisiz olursa; yeniden tespit gerceklesir ve sonraki soklar puls Uretecinin
maksimum enerji ¢tkis gliclinde (80 J) uygulanir;

NOT: Puls reteci epizod basina.maksimum bes sok uygulayabilir. Herhangi bir zamanda, Rescue
Shock (Acil Kurtarma Soku) diigmesine basilarak 80 J'luk bir acil kurtarma soku uygulanabilir.

NOT: ' Hold To.Induce (Indiiklemek-lgin Beklet) diigmesi serbest birakildiktan sonra, indiiklenen ritim
sirasinda:algilama igaretlerini degerlendirin.S-ICD Sistemi, uzatilmis bir ritim tespit periyodu kullanir.
Uyumlu tasi "T" isaretleri, tagiaritmi tespitinin gerceklestigini ve kapasitor.sarjinin yakin oldugunu gésterir.
Aritmi.sirasinda ylksek dereceli genlik degisimi dikkati cekerse, kapasitér sarjindan veya sok
uygulamasindan énce-hafif bir gecikme beklenebilir.

Uygun algilamaveya VF konversiyonu gosterilemezse; secilen algilama konfiglirasyonunu degistirmeyi veya
subkutan.elektrodu.ve cihazi yeniden konumlandirmayive ardindan tekrar test etmeyi disinin. VF
konversiyon testi, herhangi bir polaritede gergeklestirilebilir.

implantasyon Formunu'Doldurun ve Geri Gonderin

implantasyondan sontaki on giin.icinde, Garanti Tasdiki ve Elektrot Tel Kayit formunu doldurun ve orijinalini,
programlayicidan-yazdirilan' Ozet Raporu; Yakalanmis S-EKG Raporlari ve Epizod Raporlari kopyalariyla
birlikte Boston Scientific'e génderin. Bu bilgiler Boston Scientific'in.implante edilmis her bir puls tretecini ve
subkutan-elektrodu kaydetmesini've implante.edilen sistemin performansiyla'ilgili klinik veriler saglamasina
olanak verir. Hastanin dosyast.icin Garanti Tasdiki-ve Elektrot Tel Kayit formunun ve programlayici giktilarinin
kopyasini alin.

Hasta Danigma Bilgileri
Hasta taburcu olmadan asagidaki konular hastayla konusulmalidir.

& Harici defibrilasyon—hasta eger harici defibrilasyon yapilirsa puls lreteci sistemini degerlendirmeden
gegirmesi icinidoktoruylajrtibat kurmalidir

. Bipleme sesleri—hasta; puls Uretecinden sesler geldigini duyarsa hemen doktoruyla.irtibat kurmalidir
. Enfeksiyonunbelirti ve semptomlari
. Bildirilmesi'gereken semptomlar.(6rn. bas dénmesi, garpinti, beklenmeyen soklar)

. Korumalrortamlar: Hasta, puls Ureteci olan hastalarin girmesini:onleyen-bir uyari mesajiyla korunan
alanlara girmeden 6nce tibbi-goris almahdir

. MRI taramasi: MRI taramasi i¢in uygunlugu belirlemek tizere hastanin cihazini takip eden'doktora
danisiimalidir. MRI-proseduri gergeklestiriimeden:dnce, hekimive hasta; Bipleyiciyi kaybetme riskine
karsi MR prosedurinin yararini tartmahdir.

UYARI: Bipleyici MRI taramasindan.sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin Kuvvetli manyetik alan ile
temas etmek Bipleyici ses diizeyinin kalici olarak’kaybina yol acabilir. Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve
MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢iktiktan sonra bile‘diizeltilemez. MRl prosediri
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gerceklestiriimeden dnce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR prosedirinin yararini
tartmahdir. Hastalarin MRI taramasindan sonra, eger heniiz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip
edilmeleri siddetle 6nerilir. Aksi durumda cihaz performansini takip etmek lizere her g ay igin bir klinik igi takip
cizelgesi olusturulmas) siddetle Gnerilir.

. Ev, is ve tibbi‘ortamlarda potansiyel EMI kaynaklarindan kaginma

U CPR uygulayan kisiler—puls lireteci $ok verirken, hastanin viicut ylizeyinde voltajin varhgi
(karincalanma) hissedilebilir

. Puls Uretecinin giivenilirligi ("Uriin Glvenilirligi" sayfa 53)

’ Faaliyet kisitlamalari (gecerliyse)

. Takip sikhgi

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

. Hasta kimlik karti—cihazla bir hasta kimlik-karti paketlenir ve hastaya bunu daima yaninda tagimasi
sOylenmelidir

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

Hasta El Kitabi

Hasta,.hasta yakinlari ve diger ilgili kisiler'icin Hasta El Kitabinin bir kopyasi bulunmaktadir.

Hasta El Kitabindaki bilgileri ilgili‘kisilerle implantasyondan once ve sonra, puls liretecinin ¢calismasinatam
olarak asina bir hale gelmeleri‘igin konugmaniz énerilir:

Ayrica, MRI Taramalari igin bir InageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Hasta Kilavuzu.da mevcuttur.
EK kopyalar i¢in, bu-kilavuzun arka kapagindaki bilgiyi-kullanarak Boston Scientific ile.irtibat kurun.
implantasyon.Sonrasi Takip Prosediirleri

Cihaz performansi ve ilgili hasta saglik durumunun cihaz’6mri boyunca gézden gegirilmesini saglamak igin,
cihaz iglevlerinin egitimlipersonel tarafindan dizenli takip testleriyle degerlendirilmesi 6nerilir.

UYARI: implant ve takip testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR*konusunda-uzman tibbi
personeli herzaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin@limune yol agabilir.

implant prosediiriiniin hemen sonrasinda, asagidaki prosediirlerin gerceklestirimesi énerilir:

1. Puls Uretecini sorgulayin.ve Device Status (Cihaz Durumu).ekranini gézden gegirin (ek bilgilericin
EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin):

2. Algilama optimizasyonu gergeklestirin (algilama optimizasyonu dahil Automatic Setup,(Otomatik
Kurulum) gergeklestirme hakkindaki talimatlar igin bkz. "Model 3200 S-ICD Programlayici Kullanarak Puls
Uretecini Ayarlama" sayfa 46).

3. Bir referans S-EKG almak igin ekrandaki talimatlaryizleyin.
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4. Daha sonra bagvurmak amaciyla, hastanin dosyalarinda tutmak tizereSummary Report (Ozet Raporu),
Captured S-ECG Report (Yakalanmig S-EKG Raporu) ve Episode Reports'u (Epizod Raporlar) yazdirin.

5. Qturumu sonlandirin:

Takip proseduri sirasinda, subkutan-elektrot konumunun diizenli olarak palpasyon ve/veya réntgen ile
dogrulanmasi 6nerilir. Programlayici ile cihaz iletisimi gerceklestirildiginde, programlayici otomatik olarak
doktoru olagandistdurumlarla.ilgili olarak bilgilendirir. Daha fazla bilgi i¢in, EMBLEM S-ICD Programlama
Cihazi Kullamm Kilavuzuna bakin,

Hasta yonetimi ve takip, hastanin doktorunun takdirine baghdir, ancak hastanin durumunu izlemek ve cihaz
islevini degerlendirmek icinimplanttan-biray sonra ve en az 3 ayda bir 6nerilir. Muayenehane ziyaretlerine ek
olarak'mimkun oldugunda.uzaktan-izleme kullantabilir.

NOT: Cihaz degistirme zamanlayicisinin suresi li¢ ay oldugundan dolayi (ERI'ya erigilmesiyle baslar),
gerekirse cihazin zamaninda degistirilmesi icin (g¢-aylik takip sikligi 6zellikle nemlidir.

DIKKAT:  Aritmi konversiyon testisirasinda basarili VF veya VT Kenversiyonu, postoperatif olarak
konversiyon-gerceklesecegine dairglivence vermez, Hastanin durumu, ilag rejimi ve baska faktorlerdeki
degisikliklerin DFT'yi degistirebilecegdi ve.bunun sonucunda postoperatif olarak aritmi konversiyonu olmayacagi
unutulmamalidir. Hastanin.durumu.degismisse veya parametreler tekrar programlanmigsa hastanin
tasiaritmilerinin puls ireteci sistemi tarafindantespit edilebildigini ve sonlandirifabildigini bir konversiyon testiyle
dogrulaym:

Eksplantasyon

NOT: _Eksplante edilen tiim puls-iretecletini-ve subkutan elektrotlari Boston-Scientific'e geri génderin.
Eksplante edilen puls liretegleri ve subkutan elektrotlarin incelenmesi sistem glivenilirligi ve garanti hususfarinin
stirekli-gelisimi'igin bilgi saglayabilir.

UYARI: ~Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar
isleme‘tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin yapisalbutinlGguni.tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya.6limiine neden olabilecek sekilde cihazin-arizalanmasina yol
agabilir. Yeniden kullamim, yeniden islemden gegirme veya yeniden sterilizasyon; cihazin kirlenmesi riskini de
dogurabilir. ve/veya bir hastadan baska 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 élimine yol.agabilir:

Asagidakilerden herhangi biri.meydana geldiginde Boston Scientific ile baglanti kurun:

. Bir Grtin artik kullaniimadiginda:

. Hastanin 6limi durumunda.(nedenine bakmaksizin), yapiimigsa otopsi.raporuyla birlikte.
. Diger g6zlem veya komplikasyon.nedenleri.

NOT:  Eksplante edilen puls (retecleri ve/veya subkutar elektrotlarin atilmasi ilgili kanun ve diizenlemelere
tabidir. Bir Uriin lade Kiti igin arka kapaktaki bilgileri kullanarak Boston Scientific ile iletigim kurun:

DIKKAT: Puls iiretecinin ceset yakilmadan énce gikariimasi.gerekmektedir. Yakma sicakligi.puls iretecinin
patlamasina neden olabilir.
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DIKKAT: “~Cihazin eksplantasyonu, temizlenmesi veya génderilmesinden énce istenmeyen soklarin, 6nemli
tedavi gegmisi verilerinin Ustline yazilmasinin ve sesli uyarilarin 6nlenmesi igin sunlari yapin:

. Puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.
. Varsa, bipleyiciyi devre digi birakin.
. Cihazi standart biyolojik tehlikeli madde‘isleme teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte edin.

Puls liretecini ve/veya subkutan elektrodu eksplante ederken ve iade ederken asagidaki unsurlari géz 6niinde
bulundurun:

3 Puls tiretecini sorgulayarak tlim raporlari yazdirin.
. Eksplantasyon 6ncesinde puls Urétecini deaktive edin.
9 Subkutan-elektrodu puls lretecinden ayirin.

. Subkutan elektrot eksplante ediliyorsa, pargalamadan gikarmaya galisin ve durumu ne olursa olsun geri
gonderin. Subkutan-elektrodu.hemostatlarla veya hasar verebilecek diger klempleme araglariyla
citkarmayin. Araglara, ancak elle-girisim subkutan elektrodu serbest birakmaya yetmezse basvurun.

. Puls Uretecini.ve subkutan elektrodu viicut sivilarini ve kalintilari gidermek igin bir dezenfektan sollsyon
kullanarak'ytkayin ama siviya batirmayin: Puls Uretecinin konektor baglanti noktasina sivi girmemesine
dikkat.edin.

» Puls.iretecini've/veya subkutan elektrodu uygun sekilde paketleyerek Boston Scientific'e gdndermek igin
bir Boston(Scientific Urtin lade Kiti’kullanm

Sikismis Ayar Vidalarini Gevsetme
Sikismis ayar vidalarini gevsetmek icin su basamaklari izleyin:

1. ~Tork anahtarini, dik;pozisyondayken, ayar vidasinin diisey dogrultudaki merkez ekseninden 20° ila 30°
agl.yapacak sekilde yana dogru egin:(Sekil 21-Sikismis Bir Ayar Vidasini Gevsetmek igin Tork Anahtarini
Cevirme sayfa 52).

2 Anahtari, anahtarin'sapi vidanin-orta hattinin etrafinda dénecek sekilde eksen etrafinda ti¢ kez saat
yoniinde (geri‘gekilmis ayar vidasi icin) veya saatyéninin-tersine (sikilmis ayar.vidasi igin).donduriin
(Sekil 21 Sikismis Bir Ayar Vidasini‘Gevsetmek igin Tork’Anahtarini Cevirme sayfa 52). Tork anahtari
sapl bu rotasyon sirasinda donmemeli ve bikilmemelidir.
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[1] Geri'gekilmis konumda sikismis ayar vidalarinrserbest birakmak igin‘saat yoniinde rotasyon [2] Uzatiimis
konumda sikismis ayar vidalarini serbest birakmak igin saat yoninun tersine rotasyon

Sekil 21.> Sikigmig Bir Ayar Vidasini Gevsetmek Igin Tork Anahtarini Gevirme

3. Gerektigi sekilde bunuher 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 vidasrserbest kaldiktan sonra uygun oldugu sekilde sikilabilir veya geri cekilebilir.

5. Prosediir tamamlandiginda tork anahtarini atin.

ILETISIM UYUMLULUGU

Bu verici, gegerli 25 yW-sinira uygun yayilan giice sahip olup FSK modiilasyonunu kullanarak 402—405 MHz
bandinda caligir. Vericinin amaci, verileri aktarmak, programlama’kemutlarini almak ve yanitlamakigin, S-ICD
Sistemi programlayicisi ile iletisim kurmaktir.

Radyo ve Telekomiinikasyon Terminali Ekipmani (RTTE)

Boston Scientific burada, bu cihazin 1999/5/EC sayili' Direktifin temel gerekliliklerine vediger ilgili hUkumlerine
uygun oldugunu beyan eder.-Uygunluk Beyaninin tam metnini edinmek igin; arka kapakta yeralan bilgileri
kullanarak Boston Scientific/ile iletisime gegin.

NOT: Diger telekomiinikasyon ekipmanlarinda oldugu gibi, ulusal veri gizliligi kanuniarini kontrol edin.
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EK BILGILER

Uriin Giivenilirligi

Boston Scientific, yiiksek kaliteli've guivenilir implante edilebilir cihazlar saglamay1 amacglamaktadir. Ancak bu
cihazlarda tedaviluygulama yeteneginin kaybina veya’bozulmasina yol agabilecek sekilde arizalar gelisebilir. Bu
arizalar arasinda sunlar bulunabilir:

: Erken batarya-bosalmasi

. Algilamaveya pacing.sorunlari

. Sok verememe

. Hata kodlari

. Telemetri kaybi

Gecmiste bu cihazlarda gorilen.ariza tirlerive oranlarrda dahil olmak Uizere, cihaz performansi hakkinda daha
fazla bilgi icin Boston Scientific'in www.bostonscientific.com adresindeki CRM Product Performance Report

belgesine basvurun: Tarihsel veriler.cihazlarin gelecekteki performanslarini éngérmese de bu tir veriler bu tir
Uriinlerin genel'guvenilirligini anlamak-agisindan énemli bir baglam saglayabilir.

Bazen cihaz arizalan.guvenlikle ilgili bildirimlerin yayimlanmasina neden olur. Boston Scientific glvenlik
bildirimi-yayimlama-gerekliligini, hesaplanan ariza orani ve arizanin klinik sonuglari temelinde belirler. Boston
Scientific giivenlik bildirimi génderdiginde, bir cihazi degistirip degistirmeme karari verilirken arizanin riskleri,
degistirme islemininriskleri ve degistirilecek cihazin o giine kadarki performansi dikkate alinmalidir.

Puls Ureteci Batarya Omrii

Simulasyon ¢alismalari temelinde bu puls Ureteclerinin EOL noktasina kadar ortalama batarya dmrintin Tablo 4
Cihaz Batarya Omrii'sayfa 54 i¢inde gsterildigi gibi-olmasi beklenmektedir..Uretim zamaninda, cihaz 100'den
fazla.tam enerjili‘sarj/sok kapasitesine sahiptir. Uretim ve saklama sirasinda kullanilan enerijiyi de dikkate alan
tahmin edilen ortalama batarya 6mru asagidaki kosullari-hesaba katar;

. Implantasyonda iki maksimum eneriji sarji ve ERI've EOL arasinda‘son ¢ aylik periyoddaalti maksimum
enerji soku

. Puls treteci, tasimave saklama sirasinda Shelf (Raf) modunda alti ay kahr

. Implantasyon zamaninda bir saat ve sonraki yillik klinik takip kontrollerinin her birinde 30 dakika telemetri
kullanilir

. LATITUDE Communicator'in standart kullanimt-su sekildedir: Haftalik Cihaz Kontrolii, aylik Tam
Sorgulamalar(uzak takipler ve lg¢ ayhk hasta tarafindan baslatilan-sorgulamalar)

. Saklanan Epizod Raporu Onset EGM ile birlikte
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Tablo 4. CihazBatarya Omrii

Yillik-Tam Enerjili Sarjlar Tahmin Edilen Ortalama Batarya Omrii (yil)
3 (Normal-Kullanim? ) 7.3
4 6,7
5 6,3

a. Ik nesil S-ICD Sisteminin klinik testinde gdrulen yillik tam enerjili sarjlarin medyan sayisi 3,3'tir.

NOT: Batarya 6mrii tablosundaki enerji tiiketimi, teorik elektrik prensiplerini temel alir ve sadece laboratuvar
testleriyle-dogrulanmigtir.

Kapasitor reformasyonlarindan, devamsiz epizodlardan ve uygulanan soklardan kaynaklanan tam enerjili
sarjlar.

DIKKAT:” Bataryanin bitmesi, en nihayetinde S-ICD'puls iiretecinin islevinin durmasina neden olacaktir.
Defibrilasyon‘ve fazla sayida sarj dénglisu batarya émrinii kisaltir.

Batarya-6mri ayrica asagidaki durumlardan etkilenir:

. Sarj sikliginda azalma batarya 6mrini uzatabilir

d Ek birmaksimum enerji soku-batarya émruni yaklasik 29 giinkisaltir
. Bir saatlik-ek-telemetri batarya-6mriini yaklasik 14 gin-kisaltir

. Haftada bes adet, hasta tarafindan baslatilan LATITUDE Communicator sorgulamasi bir yilda/batarya
omrinu yaklasik 31 gun kisaltir

. LATITUDE Communicator'a 100°AF epizodunun yiklenmesi batarya 6mrinu yaklasik-altr giin kisaltir
(Sadece EMBLEM MRI S-ICD.Model A219)

. Cihazin implantasyondan.énce. Shelf (Raf) modunda altiay-daha kalmasi batarya émriini yaklasik 103
gun kisaltir.

. MRI Protection'Mode'da (Keruma Modu) 6 saat, cihazin batarya dmriini yaklasik iki.gin kisaltir

Cihazin batarya émrii ayni zamanda elektronik bilesenlerin toleranslari, programlanan parametrelerdeki
degisiklikler ve hastanin durumu nedeniyle kullanimdaki degisikliklerden etkilenebilir.

implante edilen cihazin-kalan batarya kapasitesinin bir. tahmini icin;-programlayicidakiPatient View (Hasta
Gosterimi) veya Device Status (Cihaz Durumu) ekranina bakin veya yazdirlan Summary Report'a (Ozet
Raporu) bakin.
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Rontgen Tanimlayicisi

Puls Ureteci rontgen veya floroskopi-altinda gériinen bir tanimlayiciya sahiptir. Bu tanitici reticinin invazif
olmayan onayini saglar.ve asagidakilerden-olusur:

. BSC harfleri, lireticinin Boston Scientific oldugunu belirtir
. 507 sayist, cihazin bir EMBLEM veya EMBLEM MRI puls ureteci oldugunu belirtir

Rdntgen tanimlayicisi, puls tireteci kasasinda bashgin hemen altinda yer alir (Sekil 22 Réntgen Tanimlayicisi
Konumu sayfa 55) ve dikey ofarak okunur.

[1]}réntgen tammlayicisi konumu{2] baslik [3] puls treteci-kasasi
Sekil 22. Rontgen Tanimlayicisi Konumu

Spesifikasyonlar
Spesifikasyonlar 37 °C + 3 °C'de sadlanmistir ve aksi belirtiimedikce, 75.0hm (+ %1) yUk varsaythr.
Tablo5. Mekanik Spesifikasyonlar

Model Boyutlar Y x G Agirhik (g) Hacim (cm?®) Konektor Tipid
x D (mm)
A209; A219 83,1 x69,1x 130 59,5 SQ-1 S-ICD
12,7 konektorl
(standart
olmayan)

a. Puls Ureteci tim Boston Scientific/Cameron Health elektrotlari ile:uyumliudur.

Puls iireteci, 111,0 cm?lik bir kasa elektrot ylizey alanina sahiptir.
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Malzeme Spesifikasyonlari

. Kasa: hermetik olarak kapatiimig titanyum, titanyum nitrit-kaplamali

. Baslik: implantasyon Kkalitesinde polimer

. Gug Kaynag:: lityum-manganez dioksit hticre; Boston Scientific; 400530

Tablo 6. - ProgramlanabilirParametreler
Parametre Programlanabilir Degerler Nominal
(gonderildigi
haliyle)
Sok Zonu 170-250 bpm (10 bpm'lik basamaklarla) 220 bpm
Kosullu SokZonu Kapali, 170-240'bpm 200 bpm
(Aciksa, 3ok Zonundan en az 10.bpm dusik)
S-ICD Puls Ureteci Modu Shelf (Raf), Therapy On (Tedavi Acik), Therapy Shelf (Raf)
Off (Tedavi-Kapali), MRIProtection Mode (MRI
Koruma Medu)
Sok Sonrasi Pacing Acik; Kapali Kapall
Algilama Konfigiirasyonu Primer: Proksimal‘elektrot halkasindan cihaza Primer
Sekonder: Distal-elektrot halkasindan cihaza
Alternatif: Distal elektrot-halkasindan proksimal
elektrot halkasina
Maks. Algrlama Araligi x1 (x4 mV) x1
X2 (£ 2 mV)
Manual Shock (Manuel Sok).” | 10-80'J (5 J'luk-basamaklarla) 804
SMART Charge (SMART Nominal degere sifirlar 0.uzatma
Sarj)
Polarite Standart: Faz 1 Sarmal (+) Standart
Ters: Faz 1 Sarmali(-)
AF Monitor@ Acik, Kapali Acik
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Tablo 6. Programlanabilir Parametreler (devam)

Parametre Programlanabilir Degerler Nominal
(gonderildigi
haliyle)

MRI Koruma Zaman Asimi 6,9, 12, 24 6

(saat)

Bipleyiciislevini Ayarla Bipleyiciyi Etkinlestir, Bipleyiciyi Devre Digi Birak | Bipleyiciyi
Etkinlestir

a. .~ EMBLEM MRI.S-ICD'de’(Model A219) kullanilabilir.

Tablo 7. Programlanamayan Parametreler (Sok Tedavisi)

Parametre Deger
SOK TEDAViSI

Uygulanan Enerji 804

Maksimum Sok Voltaji (80°J) 1328 V.

Sok Egimi (%) 50%

Dalga Formu Tiirl Bifazik

Maksimum Sok:Sayisi/Epizod 5'sok

80J'e Sarj.Siresi (BOL/ERI)?

<10.saniye/<15'saniyeP

Senkronizasyon'Zaman Asimi 1 saniye
Sok Senkronizasyon Gecikmesi 100 ms
Sok Sonrasi Blanking Pefiyodu 1600 ms

a. Sarj slresi, toplamtedavi stiresinin.bir kismidir. BOL, émiir baslangicranlamina gelir.

b.  Tipik kosullar altinda.
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Tablo 8. Programlanamayan Parametreler (Sok Sonrasi Pacing)

Parametre Deger
SOK SONRASI PACING

Hiz 50 ppm

Pacing Cikisi 200 mA

Puls Genisligi'(her bir:faz) 7,6 ms

Dalga formu Bifazik

Polarite (birinci faz)

Standart: Faz 1 Sarmali (+)

Mod

Inhibe Edilen Pacing

Stire

30 saniye

Pace Sonrasi Blanking Periyodu/
Refrakter Dénem

750'ms(birinci pace pulsu)
550 ms (sonraki pace pulslari)

Runaway Korumasi

120 ppm

Tablo 9. ( Programlanamayan-Parametreler (Tespit/Ritim Ayrimi, Fibrilasyon indiiklemesi, Algr
Kapasitor Reformasyonu Programi, Dahili Uyar) Sistemi)

lama,

Parametre Deger
TESPIT/RITIM AYRIMI

Ik Tespit igin X/Y 18/24 aralik

Tekrar Tespit igin X/Y 14/24 aralik

Soktan Once Onhaylama

3-24 ardisik tasi aralig

Refrakter Donem

Hizli160 ms, Yavas 200 ms

FIBRILASYON INDUKLEMESI
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Tablo 9. “Programlanamayan Parametreler (Tespit/Ritim Ayrimi, Fibrilasyon indiiklemesi, Algilama,

Kapasitor Reformasyonu Programi, Dahili Uyan Sistemi) (devam)

Parametre Deger
Frekans 50 Hz
Cikis 200 mA
Aktivasyon Sonrasi Zaman Asimi 10 saniye
ALGILAMA
Minimum-Algilama Esigi® ‘ 0,08 mV

KAPASITOR REFORMASYONU PROGRAMI

Otomatik Kapasitor Reformasyonu Araligi ‘ Yaklasik 4 ay?

DAHILI UYARI SISTEMI

Yiksek Empedans (esikalti) >400 Ohm
Yiksek Empedans (uygulanan sok) >200'0hm
Maksimum Sarj Zaman Agimi 44 saniye

a.> 10 Hz siniis dalgasi ile:
b. Kapasitor son 4':ayda devamli/devamsiz aritmi-nedeniyle sarj edildiyse, reformasyon gecikebilir.

Tablo10. Epizod Veri Parametreleri

Parametre Deger

Tedavi Edilen Epizodlar saklanan 25 (A209), saklanan.20
(A219)

Tedavi Edilmemis Epizodlar saklanan-20 (A209);-saklanan-15
(A219)

AF Epizodlari@ saklanan7
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Tablo 10. Epizod Veri Parametreleri (devam)

Parametre Deger

S-EKG Epizodu Basina Maksimum 128 saniye
Sire

Yakalanmis.S-EKG Raporu En fazla 15 (her biri 12 s)

a.

EMBLEM MRI S-ICD'de (Model'A219) kullanilabilir.

Tablo11. Saklanan'Hasta Bilgileri

Hasta Bilgileri (Saklanan Veriler)

Hasta Adi

DoktorAdi

Doktorun.rtibat Bilgileri

Cihaz Model Numarasi

Cihaz Seri.Numarasi

Elektrot Model Numarasi

Elektrot'Seri Numarast

Hasta Notlari

Tablo 12.". Miknatis Spesifikasyonlari(Model 6860)

Bilesen Spesifikasyon
Sekil Dairesel
Boyut Yaklagik Gap: 7,2'em (2,8.ing)
Kalinlik: 1,3 cm (0,5 ing)
Icindekiler Epoksi kapli demir-alasimlari
Alan Glcu Miknatis ylzeyinden 3,8 em (1,5 in¢) mesafede dl¢lildiglnde

minimum 90 gauss
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NOT: . Spesifikasyonlar ayrica Cameron Health miknatis Model 4520 igin de gecerlidir.

Ambalaj Etiketi Simgelerinin Tanimlari

Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler lizerinde kullanilabilir.

Tablo 13. Ambalaj Simgeleri

Simge

Tanim

STERILE E

Etilen oksitle sterilize edilmistir

=l

Uretim tarihi

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Tehlikeli voltaj

Son kullanim

Seri numarasi

Lot humarast

Referans numarasi

~EEEFS]E

Sicaklik kisitlamasi

Buradan a¢in
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Tablo 13. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

entific.
oettiee,

vosts,
2 buy &

.

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

E p,

Saglanan literatur

NS
A%

A

Paket icerigi

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrarkullanmayin

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin

Uretici

MR Kosullu

0
P

PP k@ ¢

SQ-1.S-ICD konektoérii (standart olmayan)

?
2
N

Yeni Zelanda.radyo iletigim.standartlari-uygunluk
isareti

6

N




Tablo 43. " Ambalaj Simgeleri(devam)

Simge Tanim

Avustralya lletisim ve Medya Kurumu (ACMA) —
Radyo lletisim Standartlari uygunluk isareti
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Puls treteci

Tork anahtari

CE isareti, buiisaretin kullanimi igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla uyumu gdsterir
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S-ICD Sistemi.ve Kalp Pili Etkilesimi

UYARI: . Birden fazla puls tretecinin kullanimi, puls.lreteclerinin‘etkilesime girmesine neden olabilir ve
hastanin-zarar gérmesine veya tedavi uygulanamamasina yol-acabilir. istenmeyen etkilesimleri énlemeye
yardimci olmakigin her sistemi ayri ayri-ve kombinasyon halinde test edin. Daha fazla bilgi‘icin bkz. "S-ICD
Sistemi ve Kalp Pili Etkilesimi" sayfa-63.

S-ICD Sistemi ile gegici veyakalici kalp pili arasinda etkilesim olabilir ve tasiaritminin tespitine gesitli sekillerde
etki edebilir.

. Pacing pulsu tespit edilirse; S-ICD Sistemi hassasiyeti uygun sekilde ayarlayamayabilir ve bir tasiaritmi
epizodunu.algilayamaz ve/veya tedavi'uygulayamaz.

. Kalp Pilinin algilanamamasi, elektrot telin.yerinden gikmasi veya yakalama basarisizhgi,-hiz élgimuniin
daha yliksek olmasina neden.olarak S-ICD Sistemi'ile asenkron iki set:sinyalin algilanmasina yol agabilir
ve gereksiz sok tedavisinin uygulanmasiyla sonuglanabilir:

63



. iletim gecikmesi, gereksiz sok tedavisine.neden olacak sekilde cihazin uyariimig QRS'i ve T dalgasini
asirl algilamasina neden olabilir.

Unipolarpacing-ve.empedans tabanli.ézellikler S-ICD Sistemi.ile etkilesimde bulunabilir. Bu, unipolar pacing
modunu terine geviren veyarsifirlayan bipolar kalp-pillerini‘icerir. Bir bipolar kalp pilini S-ICD ile uyumlulugu igin
yapilandirirken, dikkate alinacak hususlar i¢in Greticinin kalp pili kilavuzuna bakin.

implantasyon éncesi, hastanin-pace edilen S-EKG sinyalinin kriterleri gegtiginden emin olmak igin hasta tarama
araci prosedurini izleyin.

Asagidaki test prosediirl, implantasyondan.sonra S-ICD Sistemi ve kalp pili etkilesimini belirlemeye yardimci
olur;

UYARI: -implant ve takip-testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve GPR konusunda uzman tibbi
personeli her zaman hazirda bulundurun.Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiiklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin élimiine yol acabilir:

NOT: Meveut-S-ICD Sistemiyle bir kalp piliimplante ediyorsaniz, kalp pilinin implantasyonu ve baslangig testi
sirasinda'S-ICD Sistemini Therapy Off (Tedavi Kapall). moduna.programlayin.

Test prosediirissirasinda,.Kalp pili ¢ikisint, kalp pilinin kaliciolarak programlanacagi, pacing modundaki
maksimum ve asenkron pace'e programlayin.(6rn. gogu Gift odacikli modlar igin DOO ve tek odacikli modlar igin
VOO).

1.+ “Tam S-ICD Sistemi kurulum prosedri.

2. Pacing artefaktlariicin S-EKG'yi gozlemleyin. Pacing artefaktlari varsa ve R-dalgasindan genlik olarak
biyilkse, S-ICD Sistemininkullanimi énerilmez.

3. Uygun tespit ve tedaviuygulamasini belirlemek igintasiaritmiyiindikleyin.ve S-EKG isaretlerini
gozlemleyin.

4. Pacing artefaktini algilayan cihaz nedeniyle.uygunsuz.algilama gozlenirse, kalp pilinin pacing ¢ikisini
azaltin ve tekrar testedin.

Ayrica, kalp pilinin galismasi S-ICD Sistemi tedavi uygulamasindan etkilenebilir. Bu, kalp pilinin programlanmis
ayarlarini-degistirebilir veya kalp piline zarar verebilir, Bu durumda, cogu-kalp pili, glivenli calismatigin
parametrelerin etkilenmis.olup-olmadigini saptamak tzere bir hafiza kontroli yapabilir. Programlanan kalppili
parametrelerinin degisiklige ugrayip ugramadigini dahaileri sorgulama belirleyecektir. implantasyon-ve
eksplantasyon ile ilgili hususlar igin Greticinin kalp pili.kilavuzuna bakin.

Garanti Bilgileri

Puls Uretecine ait sinirh garanti-belgesi www.bostonscientific.com ‘adresinde mevcuttur. Kopya igin; arka
kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile baglanti kurun.
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