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[1]. Ankorlama-Deligi; [2] Distal Algilama Elektrodu, [3] Defibrilasyon Sarmali,
[4] Proksimal Algtlama Elektrodu, [5] Entegre-Dikis Kilif, [6] Proksimal
algilama elektrodu igin-terminal‘elektrot baglantisi, [7] SQ-1 S-ICD konektdri
(standart olmayan), [8] Defibrilasyonsarmali icin terminal elektrot baglantisi,
[9] Terminal Pin (distal algilama elektrodu igin elektrot baglantisi)

Bu uriin bir veya birden fazla patentle korunuyor olabilir-Patent bilgileri http://www.
bostonscientific.com/patents web sitesinden edinilebilir. Asagidakiler Boston Scientific
Corporation veya yan kuruluglarinin ticari markalaridir: EMBLEM,IMAGEREADY.



KULLANMA TALIMATLARI

Tanim

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

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

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

HgiliBilgiler
Bu el kitabindaki talimatlar,ilgili S-ICD puls lreteci kullanim kilavuzu ve elektrot

implantasyon araclari kullanim kilavuzu dahil olmak tzere diger kaynak
materyallerle birlikte kullaniimalidir.

MRI taramasiyla.ilgili bilgiler-icin ImageReady MR Kosullu-S=ICD Sistemi MRI
Teknik El Kitabina (bundan sonra MRI Teknik El-Kitabi olarak anilacaktir)
bakin:

AMAGLANAN KITLE

Bu literatiir, cihaz implanti ve/veya takip prosedirleri konusunda uzman veya
deneyimli-profesyoneller-tarafindan kullanim'icin amaglanmistir.

MR Kosullu Sistem Bilgileri

Boston Scientific/Cameron Health subkutan elektrodu, bir-Boston Scientific MR
Kosullu S-ICD puls.Uretecine baglandiginda ImageReady S-ICD Sisteminin
parcasi olarak kullanilabilir. MR Kosullu S<ICD Sistemi olan hastalarMRI
Teknik El Kitabinda tanimlanan tum Kullanim Kosullari yerine getirildiginde-MRI
taramasindan gegebilir. MR'Kosullu‘durumudgin gerekli‘bilesenler Boston
Scientific S-ICD puls Ureteglerinin, elektrotlarinin.ve-aksesuarlarinin belirli
modellerini; Programlayiciyiwve Programlayici Yazilim Uygulamasini igerir, MR
Kosullu S-ICD puls Uretecinin ve bilesenlerinin model numaralari ve

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



ImageReady S-ICD Sisteminin tam agiklamasi icin MRI Teknik El Kitabina
bakin.

ImageReady S-ICD Sistemi implante edilen hastalarin MRI taramasina yonelik
kapsamli Uyarilar-ve Onlemler listesi ile Kullanim Kosullari igin MRI Teknik EI
Kitabina bakin:

implantasyon lle ilgili MREKullanim Kosullari

Asagidaki MRI Kullanim Kosullarinin alt kiimesi implantasyon ile ilgilidir ve
eksiksiz birlmageReady S-ICD Sisteminin implantasyonunu saglamak igin
kilavuz olarak kullaniimasi.amaglanmistir. Kallanim Kosullari kargilandiginda
veya karsilanmadiginda Kullanim-Kosullarinin tam listesi ve potansiyel
istenmeyen olaylar.i¢in, MRI Teknik El.Kitabina bakin. MRI taramasinin MR
Kosullu.olarak kabul edilebilmesi i¢in Kullanim Kosullarinin tam listesindeki tim
maddeler kargilanmalidir.

« .+ Hastaya ImageReady S-ICD Sistemi implante edilmis

» . Elektrot tel-adaptorleri, uzatmalar, elektrot teller veya puls Uretecleri gibi
aktif veya acgikta birakilmis baska implante edilmis cihaz, bilesen veya
aksesuar yok

* . “Puls uretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu
surenin tamamvrigin hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegine karar verilmis

+-ImageReady S-ICD Sistemininimplantasyonundan ve/veya elektrot
revizyonundan veya cerrahiimodifikasyonundan‘beri en az alti (6) hafta
gecmis

» ~ Kirik elektrot veya bozulmus puls Ureteci-elektrot sistemi bitinligu belirtisi
yok

NOT: mplante edilmis diger cihazlar veya hasta kosullari; ImageReady S-
ICD Sisteminin durumundan bagimsiz olarak hastanin MRItaramast igin uygun
olmamasina neden-olabilir.

Kullanim Endikasyonlari

S-ICD Sistemi, semptomatik bradikardi, strekli ventrikiler tagikardi veya
spontan, antitagikardi pacing ile glivenilir olarak sonlandirilan sik sik
tekrarlayan ventrikiler tasikardisi olmayan hastalarda‘yasami tehdit eden
ventrikUler-tasiaritmilerin tedavisi igin-defibrilasyon tedavisi saglamak-lizere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Unipolar stimiilasyon-ve'empedans tabanl 6zelliklerin S<ICD Sistemi ile
kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR

NOT: S-ICD Sistemini kullanmadan 6nce,-ilgili S-ICD puls-iireteci kullanim
kilavuzunda belirtilen tiim uyarilari ve énlemleri okuyun ve uygulayin.



Genel

Etiketleme bilgisi: Puls Uretecinin ve/veya subkutan elektrodun zarar
gormesini 6nlemek igin S-ICD Sistemini kullanmadan énce bu kilavuzu
iyice okuyun. Boyle bir hasar hastanin yaralanmasina ya da élimine
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'stérilize etmek, cihazin yapisal butinlGgini
tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra’hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina-veya 6limune neden olabilecek sekilde cihazin
arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden gecirme
veya yeniden sterilizasyon, ¢ihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/
veya birhastadan'baska bir hastaya bulagici hastalik gegcmesi dahil olmak
ancak bununla-sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya
¢apraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina,-hastalanmasina veya 6lumine yol'acabilir.

Bilesen uyumlulugu. Tim Boston Scientific-S-ICD implante edilebilir
bilesenleri, yalnizca' Boston Scientific veya.Cameron Health S-ICD Sistemi
ile kullanim icinytasarlanmistir:.S=ICD Sistemi bilesenlerinin uyumiu
olmayan bir.bilesene baglanmasi test edilmemistir ve hayat kurtarici
defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina neden olabilir.

Yedek defibrilasyon korumast. Implant ve takiptesti esnasinda, harici
defibrilasyon ekipmanini ve.CPR konusunda uzman tibbi personeli her
zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandirilmamasi durumunda,
induiklenmisiventriktler tasiaritmi hastanin élimtine yol acabilir.

Muamele

Uygun kullanim. S:ICD Sistemi bilesenlerinither zaman dikkatli-bir sekilde
tutun ve uygun steril teknige bagli kalin. Aksi-halde; hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtne-neden olabilir.

Bilesenlere zarar vermeyin. S-ICDSisteminin herhangi bir-bilesenini
degistirmeyin, Kesmeyin,’bukmeyin, ezmeyin, germeyin veya bagka bir
sekilde zarar.vermeyin. S-ICD.Sisteminin bozulmasi, uygun olmayan soka
veya hastaya tedavi uygulanamamasina neden olabilir.

Subkutan elektrodun kullanimi. Subkutan elektrot konektorind tutarken
dikkatli olun:-Konekto6rii forseps, hemostat veya klemp.gibi cerrahi aletlere
dogrudan'temas ettirmeyin. Aksi-halde konektdr hasar gorebilir. Hasar
g6rms konektor, olasi riskli algilama, tedavi kaybi veya uygun olmayan
tedaviye‘neden olacak sekilde, riskli sizdirmazlik buttinligine yol acabilir.

implantasyon

Kolun konumlandirilmasi.-Cihaz implantasyonu ve VF indikleme veya
sok iletimi sirasinda hasta sirttstu pozisyondayken ulnar.sinir ve brakiyal
pleksusun yaralanmasindan kaginmak_icin kolun:cihaz implantina
ipsilateral yerlestiriimesine dikkat edilmesi-gerekir. Prosediirin implant fazi
sirasinda hasta, kolu 60°den fazla olmayan bir agiya abdlkte edilmis, eli
supinat (avug igi yukari) pozisyonda koenumlandiriimalidir. Cihaz
implantasyonu sirasinda kolun kenhumlandirmasini korumak icin kola bir



kol tablasi sabitlemek standart uygulamadir. Defibrilasyon testi sirasinda
kolu kayiglarla ¢cok sikmayin. Uggen yastik araciligiyla gévdenin
yukseltiimesi omuz eklemine stres ekleyebilir ve defibrilasyon testi
sirasinda bundan kaginilmalidir.

Sistemin yer degistirmesi. S-ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasini ve/veya
yer degdistirmesini dnlemek icin implant prosedirtnde agiklandidi gibi
uygun ankorlama teknikleri kullanin. S-ICD Sisteminin yerinden gikmasi
velveya yer degistirmesi, uygun olmayan soka veya hastaya tedavi
uygulanamamasina neden olabilir.

MRl site Zon lll iginde implante etmeyin. American College of Radiology
Guidancé Document for Safe MR-Practices? belgesinde belirtildigi gibi
sistem-implanti MRI site-Zon |II'te (ve daha yenisi) yapiimamaldir. Tork
anahtari ve elektrotimplantasyon araclari dahil olmak tzere puls Uretecleri
ve elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan bazilari. MR Kosullu
degildirve MRI-tarayici.odasina, kontrol odasina veya MRl site Zon Ill
veya |V'e getiriimemelidir.

implantasyon Sonrasi

Diyatermi. implante edilmis'S-ICD Sistemi‘olan bir hastay diyatermiye
maruz birakmayin. Diyatermi tedavisinin-implante edilmis S-ICD puls
Ureteci veya elektrotile etkilesimi, puls tretecine zarar verebilir veya
hastanin yaralanmasina.neden olabilir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) maruziyeti. MRI Kullanim
Kosullarinintimi. (MRI Teknik El Kitabi'nda.agiklanan) karsilanmadigi
takdirde, -hastalarin MRItaramasiimplante.edilen‘sistem i¢in MR Kosullu
gerekliliklerini.kargilamaz ve hastaya dnemli bir zarar veya hastanin 6limi
ve/veya implante-edilen sistemde hasar meydana gelebilir.

Kullanim Kosullari kargilandiginda veyakarsilanmadiginda potansiyel
|stenmeyen olaylar ve-yani sira MRl ileilgili Uyarilarin ve-Onlemlerin tam
listesi icin' MRI Teknik El Kitabina bakin.

ONLEMLER

Klinik Konular

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

Mevcuttedaviler. S-ICD Sistemi uzun donem bradikardi pacing, kardiyak
resenkronizasyon tedavisi (CRT.) veya antitasikardi.pacing (ATP)
saglamaz.

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasar gérmiigse. Blister tepsiler ve ligerikleri nihai ambalajlama
isleminden 6nce etilen oksit'gaziyla sterilize edilmistir. Puls-tireteci ve/veya
subkutan elektrot alindiginda, kabin saglam olmasi sartiyla sterildir.
Ambalaj 1slak, delinmis, aciimis veya-baska sekilde hasar gormiisse puls
Uretecini ve/veya subkutan elektrodu Boston Scientific'e geri.gonderin.

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



Son kullanim tarihi. Bu tarih gegerli raf dmriini 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.

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

implantasyon

Subkutan tiinel olusturma. Subkutan.elektrodu implante ederken ve
konumlandirirken.subkutan tinelleri-olusturmak igin subkutan elektrot
implantasyonunda kullanim igin tasarlanmig Boston Scientific araglarini ve
aksesuarlarini kullanin. Implante edilebilir instlin pompasi, ilag pompasi,
onceki bir sternotomiden kalan sternal teller veya ventrikller destek cihazi
gibi'subkutan-olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz veya
bilesenin yakininda tiinel olusturmaktan kaginin.

Superior tiinel uzunlugu. Superior tiinel uzunlugunun, elektrodun distal
uctan dikis kilifina kadar olan kisminin defibrilasyon sarmalinda egilme
veya bukulme olmaksizin‘'sigmasi i¢in yeterli oldugundan emin olun.
Defibrilasyon sarmalinin.superior-tunel-iginde egilmesi veya bikulmesi,
bozulmus algilamaya ve/veya tedaviiuygulamasina yol agabilir. Elektrodun
superior tiinele yerlestiriimesinden sonra higbir egilme veya bikilmenin
g6zlemlenmedigini dogrulamak icin rontgen veya floroskopi kullanilabilir.

Dikis konumu. Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis
koyun:

Dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine dikis koymayin. Yapisal
hasaraineden olabileceginden dolayi, dogrudan-subkutan elektrot gévdesi
Uzerine dikis.koymayin. Subkutan elektrot hareketini 6nlemek igin-dikis
kihfi'kullanin:

Subkutan elektrodu,-elektrot-baslik arabirimi yakininda biikmeyin.
Subkutan elektrot konektorini, dizbir sekilde puls treteci baslik baglanti
noktasina sokun: Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baslik arabirimi
yakininda bikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme yalitimveya konektor
hasarina yol acabilir:

Sternalteller: S:ICD Sistemini-sternal tellerin oldudu 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 tinelden gecirin.

Hastane ve Tibbi‘Mekanlar

Harici defibrilasyon. Harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon, puls
Uretecine veya subkutan elektroda zarar verebilir. Implante edilmis sistem
bilesenlerini hasara karsi korumak’igin sunlari dikkate ahn:

*  Puls retecinin veya subkutan elektrodun-dogrudan- Gizerine bir ped
(veya kasik) yerlestirmekten kacinin.-Pedleri (veya kasiklar) implante



edilmis sistem bilesenlerinden mimkun oldugunca uzakta
konumlandirin.

»  Harici defibrilasyon ekipmaninin eneriji ¢ikisini, klinik olarak kabul
edilebilecek en dusiik diizeye ayarlayin.

*  Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasi, puls Ureteci islevini
dogrulayin (6nerilentedavi sonrasi takip eylemleri icin uygun S-ICD
puls Ureteci kilavuzuna bakin).

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

Elektrokoter ve radyofrekans (RF) ablasyonu. Elektrokoter ve RF
ablasyonu, ventrikiler aritmileri ve/veya fibrilasyonu indikleyebilir ve
uygunsuz soklariile sok sonrasi pacing inhibisyonuna neden olabilir. Ek
olarak;-implante edilmis cihazlari bulunan hastalarda herhangi bir diger
tipte kardiyak-ablasyon islemi-yaparken dikkatli olun.Elektrokoter veya RF
ablasyonu tibben.gerekliyse, hasta ve cihaza yonelik riski minimuma
indirmek icin‘sunlari izleyin:

« " Haricidefibrilasyon ekipmanini-hazir bulundurun.
» _ Puls iretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.

< Elektrokoter:ekipmani veya.ablasyon kateterlerivile puls Ureteci ve
subkutan-elektrot arasinda dogrudan temasronleyin.

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

» (Puls Ureteci veya subkutan elektroda yakin dokuda RF ablasyonu.ve/
veya elektrokoter islemi yapilirsa, puls‘Ureteci islevini dogrulayin
(6nerilen tedavi sonrasi takip-islemleri‘igin'uygun S-ICD puls-tireteci
kilavuzuna bakin).

+  Elektrokoter.igin mimkun oldugunda bipolar-bir elektrokoter sistemi
kullanin‘ve en diistk kullamlabilir enerji diizeylerinde kisa, aralikh ve
dlzensiz ani akimlar kullanin.

islem'tamamlandiginda; puls iiretecini Therapy On (Tedavi-Agik):-moduna
geri getirin.

Eksplant.ve Atma

Eksplantasyonda kullanim:implante edilmis bilesenleri standart biyolojik
tehlikeli madde isleme teknikleriyle temizleyin ve dezenfekte 'edin.

Potansiyel istenmeyen Olaylar

S-ICD Sisteminin implantasyonuylailigkili potansiyel istenmeyen olaylar
asagidakileri igerebilir, fakat bunlarla sinirli-degildir:

Atriyal veya ventrikiler.aritminin‘hizlanmasi/indiiklenmesi
indiikleme testine karsi istenmeyen reaksiyon

Sisteme veya ila¢ tedavisine kars) alerjik/istenmeyen reaksiyon
Kanama



+ lletkenin kirllmasi

*  Kistolusumu

+  Olim

*  Gecikmis tedavi uygulamasi

+  Insizyonda rahatsizhkveya uzun siiren iyilesme
» _ 'Elektrot deformasyonu ve/veya kirilmasi

« " Elektrot yalitim arizasi

» _«Erozyon/ekstriizyon

« Tedavinin uygulanamamasi

* «Ates

* " Hematom/serom

* Hemotoraks

"~ Cihaza yanhs elektrot baglanmasi

» . ~Cihazla iletisim kurulamamasi

» 0 Defibrilasyonjveya pace yapamama

» _<Uygunsuz soksonrasi pacing

* ) Uygunsuz sok'uygulamasi

- Enfeksiyon

» - Klavikil, omuz-ve kol.dahil lst ekstremitede yaralanma veya agri
*  (Keloid olugsumu

*,* Yerdegistirme veya yerinden ¢ctkma

»  ~Kas/sinir stimilasyonu

*> Sinirhasari

* _'Pndmotoraks

+ " Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik

» . 'Erken batarya bosalmasi

» Rastgele bilesen arizalar

+ inme

*  Subkutan amfizem

»  Sistemin cerrahirevizyonuveya degistiriimesi
*  Senkop

. Dokuda kizariklik; tahris, uyusma veya nekroz

MRI taramasi ile iligkili potansiyel istenmeyen-olaylarin listesiicin MRI Teknik.El
Kitabi'na bakin.

Herhangi bir istenmeyen olay. meydana gelirse; invazif diizeltici 6nlem ve/veya
S-ICD Sisteminde degisiklik yapilmasi veya ¢ikariimasi gerekebilir.



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

+  Depresyon/anksiyete
+  Cihaz anzasi korkusu
+  Sok korkusu

*  Fantom soklari

Garanti Bilgileri

Subkutan elektrot icin sinirli garanti belgesi www.bostonscientific.com
adresinde mevcuttur: Bir kopya i¢in, bukilavuzun arka kapagindaki bilgiyi
kullanarak Boston:Scientific'ile irtibat kurun.

IMPLANTASYON ONCESI BILGI

Cerrahi Hazirlik
implantasyon-islemi dncesinde asagidakileri dikkate alin:

S-ICD Sistemi, anatomik igaretler kullanilarakikonumlandiriimak Gzere
tasarlanmistir. Ancak, -hastada dikkat geken atipik anatomi (6r. dekstrokardi)
olmadigini dogrulamakicin implant éncesi gégus rontgeninin gézden
gecirilmesi-tavsiye edilir. implante edilmis sistem bilesenlerinin ve/veya
insizyonlarin amaclanan konumlarini, anatomik.isaretleri:veya floroskopiyi
kilavuz olarak kullanarak isaretlemeyi/ g6z éniinde bulundurun. Ayrica, fiziksel
viicut boyutu veya habitusa uyum saglamak icin implantasyon talimatlarinin
disina gtkilmasi gerekiyorsa, implant dncesi gogis rontgeninin gdzden
gecirilmesi®nerilir,

UYARL:," Cihaziimplantasyonu ve VF indUkleme.veya sok iletimi sirasinda
hasta sirtlistl’ pozisyondayken ulnar-sinir ve brakiyal pleksusun
yaralanmasindan kac¢inmak:icin kolun'cihaziimplantina ipsilateral
yerlestiriimesine dikkat edilmesigerekir. Prosedirtnimplant fazi sirasinda
hasta, kolu.60°den fazla olmayan bir agiya abdiikte edilmis, eli supinat‘(avug ici
yukari).pozisyonda konumiandiriimalidir, Cihaz implantasyonu sirasinda kolun
konumlandirmasini korumak igin‘kola bir kol tablasr sabitlemek standart
uygulamadir, Defibrilasyon testi sirasinda kolu kayislarla‘'cok stkmayin.-Ucgen
yastik araciligiyla-gévdenin.ylkseltiimesi omuz eklemine stres ekleyebilir ve
defibrilasyon:testi sirasinda bundan kaginiimahdir.

Paket icerigi

Temiz ve kuru bir yerde saklaym. Subkutan elekiroda asagidaki 6nceden
sterilize edilmis malzemeler-dahildir:

*  Yarik dikis kilifi
Ek olarak, urun belgeleri dahil edilmistir.



Aksesuarlar

Elektrot ile ambalajlanmis olanlarin yani sira ayri paketlenmis aksesuarlar da
mevcuttur. Asagidaki aksesuarlar elektrot implantasyonu igin kullaniimaktadir
ancak elektrotile birlikte paketlenmemistir:

+  EMBLEM S-ICD Elektrot iletim Sistemi (Model 4712)
EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Yerlestirme Araci (Model 4711)

« . Yarik'Dikis Kilifi; elektrotile uyumlu ek yarik dikis kiliflari aksesuar olarak
meveuttur (Model 4760)

Not: Elektrot Teli Kapagi (Model 7007) da kullanilabilir.

IMPLANTASYON
Genel Bakisg

NOT:. Subkutan elektrot implantasyon‘talimatlari, kullanilacak elektrot
implantasyon araglarinin kullanim kilavuzunda-yer almaktadir (bkz.
"Accessories”sayfa 9). Ornegin,elektrot EMBLEM S-ICD Elektrot iletim
Sistemi (Model'4712) kullanilarak implante edilecekse implantasyon
talimatlarrigin EMBLEM S-ICD Elektrot iletim Sistemi Kullanim Kilavuzuna
bakin.

Bu bollim,-subkutan elektrot dahil olmak lizere S-ICD sisteminin implante
edilmesi-icin ihtiya¢ duyulan bilgilere bir genel bakis igerir.

UYARI: Tum Boston Scientific'S-ICD implante‘edilebilir bilesenleri, yalnizca
Boston Scientific veya Cameron Health S-ICD Sistemi-ile kullanim igin
tasarlanmistir-S-ICD-Sistemi bilesenlerinin uyumlu-olmayan bir bilesene
baglanmasi test edilmemistir ve hayat kurtarici defibrilasyon tedavisinin
uygulanamamasina‘neden olabilir.

UYARL: American College of Radiology Guidance Document for.Safe MR
Practices? belgesinde belirtildigi gibi sistem-implanti MRI site-Zon III'te:(ve
daha yenisi) yapilmamalidir. Tork anahtarr ve elekirot implantasyon-araglari
dahiliolmak tzere puls tretegleri ve elektrotlarla birlikte kullanilan
aksesuarlardan bazitari MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina,kontrol
odasina veya MRI site Zon Ill veya'1V’e getiriimemelidir.

NOT: Elektrot implantasyonu sirasinda elektrot terminali puls tiretecine
baglanmayacaksa, cep insizyonu-kapatilmadan énce elektrot terminaline
baslik takilmalidir. Elektrot tel basligi 6zellikle bu.amacla tasarlanmistir.
Elektrot tel baghdini yerinde. tutmakicin ¢cevresine bir dikis yerlegtirin.

NOT: Implante edilmis bir sistemin MR Kosullu-olarak kabul edilmesi icin
Boston Scientific/Cameron. Health elektrot kullaniimalidir. Kullanim Kogullarina
uygunluk saglamak (zere gerekli sistem bilesenlerinin model numaralari icin
MRI Teknik El Kitabina bakin.

3.  KanalE, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007



Puls lreteci ve subkutan elektrot genellikle sol torasik bolgeye subkutan yoldan
implante edilir. Elektrot implantasyon araglari elektrodun yerlestirildigi subkutan
tunelleri olusturmak igin kullanilir. Defibrilasyon sarmali, sternal orta hatta
yaklasik 1-2 cm mesafede, derin fasya ile temas halinde veya derin fasyanin
¢ok yakininda,.adipoz dokunun altinda, sternuma paralel olarak
konumlandiriimalidir ($ekil 1.S-ICD Sistemini (gosterilen Model 3501 Elektrot)
Yerlestirme sayfa 10 ve Sekil 2 Subkutan Doku Katmanlar sayfa 11).

Sekil1. S:ICD Sistemini (gosterilen Model 3501 Elektrot) Yerlegtirme
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[1] Deri,.[2] Hipodermal-katman,\[3] Adipoz'doku, [4] Derin fasya, [5] Subfasyal
doku (kas veya kemik), [6] Subkutan tiineller ve S-ICD Subkutan Elektrot igin
dogru konum

Sekil2.- Subkutan Doku Katmanlari

Puls Ureteci ve elektrodun yerlestiriimesi gesitli tekniklerle yapilabilir. Subkutan
elektrodun fasyal diizlemde optimal yerlesimini-saglamak i¢in implantasyon
yoéntemi secerken hekim tercihi ve hasta degerlendirmesi dikkate alinmahidir.

Hem elektrodu hem de cihazi altinda adipoz doku'bulunmayan fasya tizerine
dogrudan konumlandirmaya 6zen gosterilmelidir: Y iksek soklu-elektrot
empedansy-elektrodun sarmal altindaki adipoz dokuyla ilgili-olabilirve
elektrodun fasya (izerine gelecek sekilde-.yeniden konumlandirmasini
gerektirebilir;

Kabul edilebilir algilamaparametreleri korunurken puls treteci ve-elektrot
arasindaki kalp kitlesini maksimize etmek igin-transtorasik defibrilasyon bir
anterior elektrot ve cihazin orta aksiller hat veya posterior aksiller hat.lizerine
konumlandinimasiyla gergeklestirilir.

Defibrilasyon testi veya sonraki spontan ambulatuvar-episod(lar) sirasinda VT/
VF'nin uygun guvenlik siniri olmaksizin donlistirilememesi durumunda hekim
hem elektrot hem de cihazin pozisyonunu anatomik isaretler veya rontgen/
floroskopi araciligiylaincelemelidir,,Daha posterior bircihaz konumu
defibrilasyon esigini azaltabilir.

Hastanin vicut habitusu ve anatomisine bagli‘olarak hekim cihazi serratus
anterior kasi ile latissimus.dorsi kasi arasinayerlestirmeyi secgebilir. Cihazin
konumunu sabitlemek, performans saglamak veyara komplikasyonlarini.en
aza indirmek igin cihazin kas sistemine’sabitlenmesi gerekir.

Algilama ve tedavi uygulamasinin‘optimize-edilmesi-igin elektrot ve puls Ureteci
ile uygun doku temasi 6nemlidir. Uygun doku temasi elde etmekiicin standart
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cerrahi teknikleri kullanin. Ornegin, dokunun nemli tutulmasini ve steril salinle
yikanmasini saglayin, cildi kapatmadan dnce ve kapatirken kalan havayi
insizyonlardan disar).¢ikarin, subkutan dokuya hava sokmamaya dikkat edin.

Subkutan tiinelleri.olusturma, elektrodu yerlestirme, elektrodu sabitleme ve
kapatma dncesi elektrot konumunu kontrol etmeyi de iceren implantasyon
talimatlari igin-subkutan elektrodu implante etmek Uzere kullanilacak elektrot
implantasyon araglarininkullanim kilavuzuna bakin.

IMPLANTASYON SONRASI

implantasyon Sonrasi Takip Prosediirleri

Cihaz performansi ve ilgili hasta saglik durumunun cihaz émri boyunca
g6zden gecirilmesini saglamak icin, cihaz iglevlerinin egitimli personel
tarafindan-duzenlitakip testleriyle degerlendirilmesi 6nerilir;:Daha fazla bilgi
icin_ uygun puls-Ureteci Urtin belgelerine bagvurun.

UYARI: ~implantve takip testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve
CPR konusunda uzman tibbi personeli her zaman hazirda bulundurun.
Zamaninda sonlandirimamasi durumunda, indiiklenmis ventrikiler tagiaritmi
hastanin élimdine yol acabilir.

Takip-proseduru sirasinda, subkutan-elektrot konumunun dizenli olarak
palpasyon've/veyardntgenile dogrulanmasi 6nerilir. Programlayici ile cihaz
iletisimi.gergeklestirildiginde, programlayici otomatik olarak doktoru olagandisi
durumlarla ilgili olarak bilgilendirir. Daha fazla bilgi icin, EMBLEM S-ICD
Programlama Cihazr'Kullanim Kilavuzuna bakin.

Hasta yonetimiwve takip, hastanin doktorunun takdirine baglidir, ancak hastanin
durumunu izlemek ve cihazislevini degerlendirmek.igin implanttan bir.ay sonra
ve en az.3 ayda bir énerilir.

Eksplantasyon

NOT:. ~Eksplante edilen tim puls-lireteglerini ve subkutan-elektrotlari Boston
Scientific'e geri génderin. Eksplante.edilen puls lretecleri ve subkutan
elektrotlarin incelenmesi sistem giivenilirligi ve garanti hususlarinin stirekli
gelisimi‘igin bilgi saglayabilir.

UYARI: Tekrar kullanmayin, tekrariisleme tabi tutmayin veya tekrar-sterilize
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrariglemetabi tutmak veya(tekrar sterilize
etmek, cihazin yapisal-bitinliguini tehlikeye atabilir ve/veya-daha sonra
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina yeya 6limuine neden olabilecek
sekilde cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim, yeniden
islemden gecirme veya yeniden sterilizasyon; cihazinkirlenmesi.riskini.de
dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir-hastayabulasici-hastalik gegmesi
dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona
velveya capraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina‘veya 6lamuine yol acabilir;

12



Asagidakilerden herhangi biri meydana geldiginde Boston Scientific ile bagdlanti
kurun:

e Bir Urin artik kullaniimadiginda.

*  Hastanin'6limud durumunda (nedenine bakmaksizin), yapiimigsa otopsi
raporuyla birlikte.

«  Diger gézlem veya komplikasyon nedenleri.

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

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

Puls Uretecini ve/veya subkutan elektrodu eksplante ederken ve iade ederken
asagidaki unsurlari g6z oniinde bulundurun:

¢ Puls Uretecini sorgulayarak tim raporlari yazdirin:
¢ Eksplantasyon éncesinde puls Uretecini deaktive edin.
«_«Subkutan elektrodu puls lretecinden ayirin.

»  Subkutan elektrot explante edilmemisse ve terminal puls Uretecine
baglanmayacaksa, cep .insizyonu kapatilmadan énce elektrot terminaline
bashk takilmahdir. Elektrot tel-basligi 6zellikle bucamacla tasarlanmistir.
Elektrot tel bashginryerinde tutmak icin gevresine bir dikis yerlestirin.

* . Subkutan elekirot eksplante ediliyorsa, pargalamadan g¢ikarmaya galigin
ve-durumu-ne olursa olsun geri gonderin. Subkutan elektrodu
hemostatlarla veya'hasar verebilecek diger klempleme araglariyla
cikarmayin. Araglara;ancak elle girisim‘subkutan.elektrodu serbest
birakmayayetmezse bagvurun.

« *.\_Puls Uretecini ve subkutan-elektrodu vicut sivilarinive kalintilari gidermek
icin birdezenfektan solisyon kullanarak'yikayin'ama siviya batirmayin.
Puls Gretecinin konektdr baglanti.noktasina‘sivi girmemesine dikkat edin.

+ 'O Pulsdiretecinive/veya subkutan,elektrodu'uygun-sekilde paketleyerek
Boston Scientific'e.gdndermekiigin.bir Boston. Scientific. Uriin‘lade Kiti
kullanin.

SPESIFIKASYONLAR

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Spesifikasyonlari
Tablo 1. Elektrot Spesifikasyonlari

Bilesen Spesifikasyon

Konektor SQ-1 S-ICD konektodri (standart
olmayan)

Uzunluk 45cm
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Tablo 1. Elektrot Spesifikasyonlari (devam)
Distal U¢ Boyutu 3,84 mm
Sarmal Boyutu 9Fr
Elektrot Saft Boyutu 7Fr
Distal Algilama Yizey Alani 36 mm?
Proksimal Algilama-Yiizey Alant 46 mm?

Algilama Konumu

Ugtaki distal elektrot
Ugtan 120 mm mesafedeki proksimal
elektrot

Defibrilasyon Yuzey Alani

750 mm?

Defibrilasyon Konumu

Ugtan 20 mm

Yahtim Malzemesi

Polikarbonat,politiretan

Elektrot Malzemesi, Algilama iletkenleri.ve. | MP33N™a
Konektor Rinleri
Yarik Dikis KilifiMalzemesi Silikon

EntegreDikis Kilifi Malzemesi

Radyoopak Beyaz Silikon

Saklama Sicakligr Aralig

-18°Clila +55°C(0°F ila +131°F)

elektrot baglantisindan proksimal
algilama elektrot halkasina

SQ-1 S-ICD konektdr contalari seviyesinde | 4,0 mm
maksimum,.dis.cap
Defibrilasyon sarmali ¢api 3,0 mm
Elektrot teli sok empedansi 25-200 QP
Maksimum Elektrot Tel.lletken Direnci
Yuksek-voltajli terminal halka 1Q
baglantisindan defibrilasyon sarmalina
Dusik voltajli terminal pininden distal 50 Q
algilama elektrot halkasina
Disuk voltajl distal terminal algilama 50 Q

a. MP35N, SPS Technologies, Inc. sirketinin-ticari markasidir.
b. sok sonrasi pacing, soklama'ile ayni vektori kullanir

Ambalaj Etiketi Simgelerinin Tanimlari
Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler tzerinde kullanilabilir.
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Tablo 2. Ambalaj Simgeleri

Simge

Tanim

STERILE [€o]

Etilen oksitle sterilize edilmistir

&

Uretim tarihi

m
H

Avrupa Topluludu Yetkili Temsilcisi

Son kullanim

Seri numarasi

LOT

Lot numarasi

Referans numarasi

Sicaklik kisitlamasi

7 ozl RIEl Eii

Buradan acin

enific,
& €,

W Dosta),
"'Eu!\a&"\

S
%

Bu web sitesindeki kullanim talimatlarina
bakin: www,bostonscientific-elabeling.
com

Tekrar sterilize'etmeyin

Tekrar kullanmayin

Eger ambalaj hasarhysa kullanmayin

Uretici

MR Kosullu

0
P

@bz@®@

SQ-1 S-ICD konektéru (standart
olmayan)
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Tablo 2. Ambalaj Simgeleri (devam)

Tanim

CE isareti, bu isaretin kullanimi igin yetkili
kurumun tanimlamasiyla uyumu gosterir

Avustralya Sponsor Adresi
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