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TANIM

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

Puls Ureteci ve subkutan.elektrot, S-ICDSisteminin implante edilebilir kismini olusturur. Puls Ureteci, yalnizca
EMBLEM S-ICD programlayici Model-3200 ve Model 3203 telemetri gubugu ile kullanilabilir.

Bu kilavuz, su anda tim tilkelerde satis i¢in onay almamis model numaralari hakkinda referans bilgi icerebilir.
Ulkenizde onay almis model-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 belirtiimedikge tim cihaz modelleri icin gegerlidir.

NOT: EMBLEM S-ICD cihazlarr-MR Kosullu olarak degerlendiriimektedir. Daha fazla bilgi icin "Manyetik
Rezonans Gértntlileme (MRI)" sayfa 23 bélimiine ve ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Teknik EI
Kitabina bakin.

NOT:_* implante edilmig bir sistemin MR Kogullu olarak kabul'edilmesi igin Boston Scientific/Cameron Health
elektrot kullanilmalidir. Kullanim Kosullarina uygunluk saglamak icin gerekli sistem bilesenlerinin model
numaralarr iginImageReady MR Kosullu-S-ICD Sistemi MRI Teknik El Kitabina bakin.

BU EL KiTABI HAKKINDA

Bu Uriin bir veya birden fazla patentle korunuyor olabilir. Patent bilgileri www.bostonscientific.com/patents web
sitesinden edinilebilir.

Asagidakiler.Boston Scientific Corporation-veya yan kuruluglarinin ticari markalaridir: EMBLEM,
IMAGEREADY, AF Monitor, LATITUDE.

Bu el kitabinda asagidaki akronimler kullanilabilir:

AC Alternatif Akim

AF Atriyal Fibrilasyon

OTA Otomatik Tarama-Araci

ATP Antitagikardi-Pacing

BOL Omiir Baslangici

CPR Kardiyopulmoner Resusitasyon
CRM Kardiyak Ritim.Yo6netimi

CRT Kardiyak Resenkronizasyon Tedavisi
1. SQ-1, S-ICD Sistemine 6zel standart olmayan bir kohektordiir



DFT
EAS
EKG
EDS
EGM
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL
HBOT

1ISO
MRI

NSR
PVC
RF
RFID
S-EKG
S-ICD
SVT
TENS
VAD
VF

vT

ILGILI BILGILER

Defibrilasyon Esigi

Elektronik Sistem Gozetimi
Elektrokardiyogram

Elektrot iletim Sistemi

Elektrogram

Elektrokardiyogram

Elektromanyetik interferans

Omiir Sonu

Elektif Replasman Gostergesi
Ekstrakorporeal-$ok Dalgasi Litotripsisi
Hiperbarik Oksijen Tedavisi
Uluslararasi Standartlar Kurumu
Manyetik.Rezonans Géruntileme
Normal Sintis Ritmi

Prematir Ventrikller Kontraksiyon
Radyofrekans

Radyofrekans Tanimlama

Subkutan Elektrokardiyogram
SubkutanOlarak implante Edilebilir Kardiyoverter Defibrilator
Supraventrikiler Tasikardi
Transkitanoz Efektriksel Sinir StimUlasyonu
Ventrikller DestekCihazi

Ventrikiler Fibrilasyon

Ventrikller Tasikardi

Bu el kitabindaki talimatlar, ilgili S-ICD subkutan elektrot kullanmim kilavuzu ve elektrotimplantasyon.araglari
kullanim kilavuzu dahil olmak tzere diger kaynak materyallerle birlikte kullaniimalidir.

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



LATITUDE NXT, klinisyenlere puls Ureteci verilerini sunan uzaktan izleme sistemidir. Bu kilavuzda belirtilen tim
puls tretegleri LATITUDE NXT etkin olmak (izere tasarlanmistir; kullanilabilirlik bélgelere gére degisiklik
gosterir.

. Hekimler/Klinisyenler—LATITUDE NXT, hem hastanin hem de cihazin durumunu uzaktan ve otomatik
olarak periyodik sekilde izlemenizi saglar. LATITUDE NXT sistemi, hastanin klinik degerlendirmesinin
pargasi 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 tretecindeki implante edilmis cihaz
verilerini’otomatik olarak-okur vecbu verileri LATITUDE NXT glvenli sunucusuna génderir. LATITUDE
NXT sunucusu, hasta verilerini internet izerinden yetkili doktorlar ve klinisyenlerin kolayca erisebilecegi
LATITUDE NXT Web sitesinde gosterir.

Aynintilrbilgi icin LATITUDE NXT Klinik Tedavi Uzmani El Kitabina géz atin.
Daha fazla teknik referans kilavuzu igin www. bostonscientific-elabeling.com adresini ziyaret edin.
Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Birligi'ndeki misteriler-icin Avrupa tibbi cihazlar veritabani (Eudamed) web sitesinde bulunan cihazin
Glivenlik ve Klinik Performans Ozetini aramak (izere etiket/lizerindeki cihaz adini kullanin:

https://ec.europa:eu/tools/eudamed
HEDEF KITLE

Bu literatir, cihaz implanti ve/veya takip prosedurleri-konusunda uzman veya deneyimli profesyoneller
tarafindan kullanimigin-‘amaclanmistir.

CIHAZIN KLINIK FAYDALARI

EMBLEM S-ICD Sistemi, bradikardi pacing, antitasikardi pacing gerektirmeyen ya da.surekli ventrikiler
tasikardi olmayan hastalarda yasamt tehdit,eden ventrikiler tagiaritmilerin tedavisi-igin ventrikller defibrilasyon
saglamak Uizere tasarlanmisti. EMBLEM S-ICD Sistemi-ayrica opsiyonel olarak defibrilasyon tedavisinden
sonra kalp atis hizi destegi saglamak-tizere en fazla 30 saniye boyunca programlamaya izin verilmeden 50 ppm
hizinda istege baglr'sok sonrasi bradikardi pacing tedavisi saglar. Sistem-implantasyonunun hastaya faydasi,
altinda yatan tibbi kosul ile ventrikiler defibrilasyona ihtiyag duyma olasiligina bagli olarak degisebilir.

Hasta Tarama Araci ve Otomatik Tarama Araci, EMBLEM S-ICD;Sisteminin prospektifbir implanti icin uygun
olabilecek hastalari tanimlamak Uzere ytzey EKG'nin aktif bir degerlendirmesine olanak tanir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

S-ICD Sistemi, semptomatik bradikardi, surekli ventrikiler tasikardi veya spontan, antitasikardi pacing ile
glvenilir olarak sonlandirilan sik sik tekrarlayan ventrikller tasikardisi olmayan hastalarda yagami tehdit eden
ventrikUler tasiaritmilerin tedavisi icin defibrilasyon tedavisi-saglamak tzere tasarlanmistir:

KONTRENDIKASYONLAR
Unipolar stimlilasyon ve empedans tabanli &zelliklerin S-ICD Sistemi ile kullanimi-kontrendikedir,



UYARILAR

Genel

Birlikte implante edilen cihaz etkilesimi. implante edilen elektromekanik cihazlarin (6rnegin, implante
edilebilir néromodiilasyon/nérostimilasyon sistemleri, ventrikller destek cihazi (VAD) veya implante
edilebilir insilin pompasi veyailag pompasi) S-ICD Sistemi ile birlikte kullanimi, S-ICD Sisteminin, birlikte
implante edilen cihazin ya da her ikisinin.islevini bozabilen etkilesimlere neden olabilir. S-ICD hayat
kurtaran bir tedavi olarak'amaclanmistir ve konkominant sistem implantlarinin karar ve degerlendirme
asamalarinda hayatkurtarma uygulamalari‘disindaki uygulamalardan daha yuksek dncelikte gériimelidir.
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 velveya hiz dederlendirmeisleviile interferans olusturabilir. Ayrica, S-ICD puls Uretecinden
kaynaklanan bir sok;. birlikte implante edilen cihaza zarar verebilir ve/veya islevini bozabilir. Birlikte
implante etme islemlerinden onceilgili tim cihazlarin algilama konfiglirasyonunu, calisma modlarini,
cerrahi durumlarini ve mevcut yerlesimlerini dogrulayin. istenmeyen etkilesimleri dnlemeye yardimei
olmak i¢in birlikte implante edilen cihaz'ile birlikte kullanildigindaS-ICD Sistemini test edin ve sokun birlikte
implante edilen cihazdakipotansiyel etkisini degerlendirin.'S-ICD'igin diizglin tespit ve tedavi siiresinin ve
birlikte.implante edilen eihazin sok sonrasi diizgin-galismasinin saglanmasi icin indikleme testi 6nerilir. S-
ICD sisteminin uygun tespit ve tedavi uygulama siresinin saglanmamasi hastanin yaralanmasi veya
6lumle sonuglanabilir,

Etkilesim testi tamamlandiktan sonra cihaz iglevlerinin olumsuz etkilenmediginden emin olmak.igin birlikte
implante edilmis tim cihazlarin:takip degerlendirmesi yapilmalidir. Birlikte implate edilmis cihazlarin
calisma ayarlari degisirse veya S-ICD algilama ve tedavi performansini etkileyebilecek hasta kosullari
degisirse; birlikte implante edilmis cihazlarin yeniden degerlendiriimesi gerekebilir.

Etiketleme bilgisi. Puls liretecinin ve/veya subkutan elektrodun zarar gérmesini.énlemek icin S-ICD
Sistemini kullanmadan 6nce bu kilavuzu-iyice okuyun. Boyle bir hasar hastanin'yaralanmasina ya da
6limune neden-olabilir:

Yalnizca tek hasta/ tek prosediir kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar.kullanmak, tekrar igsleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin
yapisal bitlinliglnidtehlikeye atabilir ve/veya daha sonra hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limuine neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol-agabilir. Yeniden kullanim, yeniden islemden
gecirme 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 ¢apraz enfeksiyona yol-acabilir, Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya élimune yol agabilir.

Bilegen uyumlulugu. Tim Boston Scientific S-ICD-implante. edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston
Scientific veya Cameron Health S-ICD Sistemi ile kullanim-i¢in tasarlanmistir. S=ICD Sistemi bilesenlerinin
uyumlu olmayan bir bilesene baglanmasi test-ediimemistir ve-hayat-kurtarici defibrilasyon tedavisinin
uygulanamamasina neden olabilir.

Yedek defibrilasyon korumasi. implant ve-takip testi'esnasinda, harici defibrilasyon'ekipmarini vé CPR
konusunda uzman tibbi personeli her zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamast
durumunda, indiiklenmis ventrikiler tagiaritmi hastanin 6ltiimine yol agabilir.



Puls ureteci etkilesimi. Birden fazla puls Uretecinin kullanimi, puls ureteglerinin etkilesime girmesine
neden olabilir ve hastanin zarar gérmesine veya tedavi uygulanamamasina yol agabilir. istenmeyen
etkilesimleri 6nlemeye yardimci olmak igin her sistemi ayri ayri ve kombinasyon halinde test edin. Daha
fazla bilgi igin bkz. "S-ICD Sistemi ve Kalp Pili Etkilesimi" sayfa 71.

Klinik konular

Miyopotansiyeller..S-ICD Sistemi,‘asir/az algilamaya neden olabilecek sekilde miyopotansiyelleri
algilayabilir.

Kullanim

Uygun kullanim. S-ICD Sistemi bilesenlerini-her zaman dikkatli bir sekilde tutun ve uygun steril teknige
baglikalin. Aksi halde, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Bilesenlere zarar vermeyin. S-ICD Sisteminin herhangi bir bilesenini degistirmeyin, kesmeyin, biikmeyin,
ezmeyin, germeyin veya basgka bir. sekilde zarar vermeyin. S-ICD'Sisteminin bozulmasi, uygun olmayan
soka veya hastaya tedavi.uygulanamamasina neden olabilir.

Subkutan elektrodun kullanimi. Subkutan elektrot-konektoriini tutarken dikkatli olun. Konektori forseps,
hemostat veya klemp gibi'cerrahi-aletlere dogrudan temas ettirmeyin. Aksi halde konektor hasar gorebilir.
Hasar.gormiis konektor, olasi riskli algilama; tedavi-kaybi veya uygun olmayan tedaviye neden olacak
sekilde, riskli sizdirmazlik butunlaglne yol acabilir:

implantasyon

implantasyonda soku 6nleyin. implant prosediirii sirasinda hastaya veya cihazi tutankisiye istenmeyen
soklarin’ uygulanmasini 6nlemek igin cihazin Shelf (Raf) modu veya Therapy Off (Tedavi Kapali) modunda
oldugunu-dogrulayn.

Kolun konumlandirilmasi. Cihaz.implantasyonu ve VF indlikleme veya sok iletimi sirasinda hasta
sirtlistu, pozisyondayken ulnar sinir ve brakiyal pleksusun.yaralanmasindan kaginmak i¢in kolun cihaz
implantina ipsilateral yerlestiriimesine-dikkat edilmesi gerekir. Prosediriin implant fazi-sirasinda hasta,
kolu 60°den'fazla.olmayan bir aciya abdiikte edilmis, eli supinat (avug ici yukari)pozisyonda
konumlandiriimahdir. Cihaz implantasyonu sirasinda kolun konumlandirmasinikorumak igin kola bir kol
tablas sabitlemek standart uygulamadir. Déefibrilasyon testisirasinda kolu kayislarla gok sikmayin. Uggen
yastik araciliyiyla'govdeninyiikseltimesi omuz eklemine stres ekleyebilir ve defibrilasyon testi sirasinda
bundan kaginiimalidir:

Sistemin yer degistirmesi. S-ICD-Sisteminin yerinden.gikmasint ve/veya yer degdistirmesini 6nlemek igin
implant prosediiriinde aciklandigi gibi uygun ankorlama teknikleri kultanin. S-ICD Sisteminin yerinden
cikmasi ve/veya yer degistirmesi, uygun olmayan soka veya hastaya tedavi uygulanamamasina neden
olabilir.

Ust ekstremite yaralanmasi. Aritmi-indiikleme sirasinda-indiikleme akimive sonraki sok; pektoral majén
kasin gli¢li kasilmasina neden olabilir ve bu glenohumerol eklemin yan sira klavikiil fizerine Gnemli-akut



kuvvetler uygulayabilir. Bu, sikica baglanmis bir kol ile birlesince dislokasyon ve fraktir dahil klavikil, omuz
ve kol yaralanmasina yol agabilir.

MRI bolgesi Zon lllI'te implante etmeyin. Sistem implanti, American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices? tarafindan belirtildigi (izere MRI bélgesi Zon llI'te (ve daha yukarisi)
yapilmamalidir. Tork anahtari ve elektrot implantasyon araglari dahil olmak lzere puls Uretecleri ve
elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan bazilari MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol
odasina veya MRI bolgesi-Zon Il veya Ve getiriimemelidir.

Yiiksek soklu elektrot empedansi.YUksek soklu elektrot empedans VT/VF donlisiim basarisini
azaltabilir.

Cihazin programlanmasi

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

Supraventrikiler tasiaritmiler (SVT'ler) icin-programlama. SVT'ler istenmeyen cihaz tedavisi
baslatabilecegi icin-cihazin.ve programlanan-parametrelerin SVT'li-hastalar icin uygun olup olmadigini
belirleyin.

implantasyon Sonrasi

Miknatis yaniti. Aritmi tespiti ve tedaviyanitini durduracagindan dolayi, S-ICD puls Ureteci lzerine
miknatis yerlestiritken dikkatli olun. Miknatisin kaldirilmasi aritmi-tespiti ve tedavi yanitini tekrar baslatir.

Derin.implant yerlesimine miknatis yaniti. Derin implant.yerlesimicolan hastalarda (miknatis ve puls
Ureteci arasinda daha fazla-mesafe), miknatis uygulamasi miknatis-yanitini olusturmayabilir. Bu durumda
miknatis'tedaviyiilengellemek igin kullanilamaz.

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

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

Programlayici MR Giivensizdir. Programlayick MR Gilivensizdir ve American. College -of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices? tarafindan belirtildigi {izere MRI'bdlgesi-Zon llI(ve daha
yenisi) diginda tutulmahdir. Programlayici.asla MRI tarayiei odasi, kontrol,odasi veya MRI'bélgesi-Zon Il
veya |V'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
gergeklestiriimeden 6nce, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanitarak MRI Protection Mode'a
(MRI Koruma Modu) programlanmalidir. MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on:MR safe practices: 2013.J. Magn: Reson. Imaging
2013;37:501-530.



devre digi birakir. Puls Ureteci tekrar normal galismaya baslayana kadar sistem ventrikiler aritmileri tespit
edemez ve hasta sok defibrilasyon tedavisi alamaz. Cihazi sadece puls tretecinin MRI Protection Mode'da
(MRI Koruma Modu) oldugu siirenin tamami boyunca hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegdi yoniinde degerlendiriimesi halinde MRI Protection Mode'na (MRI Koruma Modu)
programlayin.

ERI durumundan sonra MRI taramasi. ERI durumuna ulagtiktan sonraki MRI taramasi bataryanin erken
bitmesine, cihaz replasman araliginin kisalmasina veya ani tedavi kaybina neden olabilir. ERI durumuna
ulagmis bir cihazda MRI taramasi yaptiktan sonra, puls lretecinin galistigini dogrulayin ve cihaz
replasmani-planlayin.

MRI'dan.sonra bipleyici ses diizeyi. Bipleyici MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI
tarayicisinin kuvvetlimanyetik alan ile temas etmek Bipleyici ses diizeyinin kalici olarak kaybina yol
agabilir. Bu, MR tarama.ortamindan ayrildiktan ve MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) ¢iktiktan
sonra bile dizeltilemez. MRl prosediirli gerceklestiriimeden dnce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi kaybetme
riskine karsI'MR proseduriinlin yararini tartmalidir. Hastalarin MRItaramasindan sonra, eger heniiz takip
edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri siddetle dnerilir. Aksi durumda cihaz performansini takip
etmek-Uzere her lg-ay icinbir klinik i¢i takip. gizelgesi olusturulmasi siddetle onerilir.

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

Hassasiyet ayarlari ve EML. Puls iireteci,.80 uV'tan blylk indiklenmis sinyallerde, diisiik frekansh
elektromanyetik interferansa daha duyarli olabilir. Bu-artmis duyarlilik nedeniyle parazitin fazla algilanmasi
uygunsuz soklara neden olabilir ve diistk frekansli.elektromanyetik interferansa maruz kalan hastalarin
takip cizelgesi belirlenirken dikkate alinmahdir. Bu frekans araliginda en yaygin.elektromanyetik interferans
kaynagi;-16,6 - Hz'de galisan bazr Avrupa trenlerinin gii¢ sistemidir. Bu tip sistemlere mesleki maruziyeti
olan hastalara 6zellikle dikkat edilmelidir.

ONLEMLER

Klinik Konular

Batarya omrii. Bataryanin-bitmesi; en nihayetinde S-ICD.puls Uretecinin‘iglevinin durmasina neden
olacaktir. Defibrilasyon.ve fazlasayida sarj déngtisii batarya émriini Kisaltir.

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

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

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasar gérmiigse. Blister tepsiler ve icerikleri nihai ambalajlama isleminden dnce etilen oksit
gaziyla sterilize edilmistir. Puls Ureteci ve/veya‘subkutan elektrot alindiginda, kabin saglam olmasi sartiyla
sterildir. Ambalaj islak, delinmis, acilmis veya baska sekilde hasar gérmiigse puls Uretecini ve/veya
subkutan elektrodu Boston Scientific'e geri gdnderin.



Cihaz dusiiriiliirse. Zarar gérmemis saklama ambalajinin disindayken disurtimus olan cihazi implante
etmeyin. Zarar gérmemis saklama ambalajinin icindeyken 61 cm'den (24 ing) fazla bir yiikseklikten
dusurilmis olan cihazi implante etmeyin. Bu kosullar altinda sterilite, butlinlUk ve/veya islev garanti
edilemez ve cihaz inceleme igin Boston Scientific'e geri gdnderilmelidir.

Son kullanim tarihi. Bu tarih gegerli raf dmriinG 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 jeneratérinti-cihaz-hasarinin énlenmesi igin temiz bir bdlgede miknatislar,
miknatis iceren kitler ve'EMI kaynaklarindan uzakta saklayin.

Saklama sicakligive dengeleme. Onerilensaklama sicakliklari, 0 °C-50 °C'dir (32 °F—122 °F).

implantasyon

Calisma sicakhgr. Asirr-sicakliklar cihazin baslangigtaki islevini etkileyebileceginden dolayi, telemetri
iletisimi 6zelliklerini kullanmadan, cihazi'programlamadan ve implante etmeden 6nce cihazin ¢alisma
sicakhk arahgiolan25 °C -45 °C'ye (77 °F - 113 °F) ulagsmasini bekleyin.

Hastayi cerrahi acisindan degerlendirin. Cihazin.islevi veya-amaciyla ilgili olmasa da, hastanin genel
sagligt ve tibbi durumuylaiilgili olarak hastayi bu sistemin-implantasyonu igin kétu bir aday haline getiren ek
faktorlerolabilir. Kalp saghgiyladilgili gruplar budegerlendirmenin yapilmasini kolaylastiracak kilavuz ilkeler
yayimlamis olabilir. Gegmiste omuz veya klavikul yaralanmasi (6r. fraktlir veya dislokasyon) gecmisi veya
osteopeni/osteoporoz hastayi S-ICD test'edilirken VT/VF indiikleme sirasinda klavikdl, omuz veya kol
yaralanmasina‘predispoze edebilir.

Subkutan tiinel olusturma. Subkutan elektrodu implante’'ederken ve konumlandirirken .subkutan tinelleri
olusturmak igin subkutan elektrot implantasyonunda kullanim'icin tasarlanmis Boston Scientific araclarini
ve aksesuatlarini kullanin.implante edilebilir insiilin pompas, ilag pompasi, énceki bir sternotomiden kalan
sternal teller veya ventrikuler destek cihazi gibi:subkutan olarak.implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz
veya bilesenin yakininda tunel olusturmaktan kaginin:

Superior tiinel uzunlugu. Superior tinel uzunlugunun;-elektrodun distal ugtan dikis Kilifina kadar olan
kisminin defibrilasyon'sarmalinda egilme veya bikilme olmaksizin'sigmast igin yeterli oldugundan emin
olun. Defibrilasyon sarmalinin superior tiinel icinde egilmesi veya blkilmesi, bozulmus algilamaya ve/veya
tedavi uygulamasina yol acabilir. Elektrodun superior tiinele yerlestirilmesinden sonra higbir egilme veya
bukilmenin gézlemlenmedigini dogrulamak:icin rontgen veya floroskopi kullanilabilir.

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

Dogrudan subkutan elektrot gévdesi iizerine dikis koymayin. Yapisal hasara neden olabileceginden
dolay1, dogrudan subkutan elektrot.gévdesi lizerine dikis koymayin. Subkutan elektrot hareketini nlemek
icin dikis kilifi kullanin.

Subkutan elektrodu, elektrot-baslik arabirimi yakininda bitkmeyin. Subkutan.elektrot konektoriini,
duz bir sekilde puls Ureteci baslik badlanti.noktasina sokun. Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baglik
arabirimi yakininda bikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme yalitim veya konektér hasarina yol acabilir.

Subkutan elektrot baglantilari. Uygun yerlestirme igin subkutan elektrodu su énlemleri'almadan puls
Ureteci konektér baglanti noktasina takmayin:



. Varsa yakalanmis sivi veya havayi serbest birakmak igin subkutan elektrot konektériinii port icine
yerlestirmeden 6nce, tork anahtarini, énceden hazirlanmis conta tapa girintisine yerlestirin.

. Tespit vidasinin, yerlestirmeyi mimkin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu
gorsel olarak dogrulayin: Gerekirse tespit vidasini gevsetmek igin tork anahtarini kullanin.

. Subkutan elektrot-konektériini portun igine tam olarak yerlestirin ve sonra tespit vidasini konektor
Gzerine sikistirin.

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

Replasman cihazi. Bir replasman cihazinin daha 6nce daha buydk bir cihazin bulundugu bir subkitan
cebe implante edilmesi cepte havayakalanmasi, yer degistirme; erozyon veya cihaz ile doku arasinda
yetersiz topraklamaya yol agabilir. Cebin steril serum fizyolojik ¢ozeltisiyle yilkanmasi cepte hava
yakalanmasi ve yetersiz topraklama olasiligini azaltir. Cihazin yerine dikisle tutturulmasi yer degistirme ve
erozyon olasiligini azaltir.

Telemetri gubugu. Cubuk steril oimayan bir cihazdir. Cubugu veya programlayiciyi sterilize etmeyin.
Cubuk steril alanda kullaniimadan 6nce;steril bir bariyer iginde bulunmalidir.

Cihazin Programlanmasi

Cihaz iletisimi. Bu puls lireteci ile iletisim igin 'sadece belirlenmis programlayici ve yazilim uygulamasini
kullanin.

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

Cevresel ve Tibbi Tedavi Riskleri

Elektromanyetik interferanstan (EMI) kaginma.. EMI puls Uretecinin uygunsuz tedavi uygulamasina
neden olabilecegi veya uygun tedaviyiinhibe edebilecedi i¢in-hastalara EMI kaynaklarindan kaginmalarini
soyleyin.

EMI kaynagindan uzaklasmak veya kaynagi kapatmak genellikle puls Gretecinin normal calismaya
dénmesini saglar.

Olasi EMI kaynagi 6rnekleri sunlardir;

. Elektrik gui¢ kaynaklari

. Ark kaynagi veya diren¢-kaynagi ekipmani (implanttan en az 61 cm mesafede kalmalidir)
. Robotik jaklar

. Yiksek gerilim enerji dagitim hatlari

. Elektrikli eritme firinlari

. Radar gibi bliyuk RF vericileri



. Oyuncaklari kumanda etmek igin kullanilanlar dahil radyo vericileri
. Elektronik gézetim (hirsizligi énleyen) cihazlari
. Calismakta olan bir arabadaki alternator

. 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,
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Harici defibrilasyon. Harici defibrilasyon veya kardiyoversiyon, puls tiretecine veya subkutan elektroda
zarar yerebilir. Implanteedilmis sistem bilesenlerini hasara karsi korumak igin sunlari dikkate alin:

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

® Harici defibrilasyon ekipmaninin enerji ¢ikisini; klinik olarak kabul edilebilecek en diisiik diizeye
ayarlayin.

. Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasinda puls treteci islevini dogrulayin ("Tedavi Sonrasi
Puls Ureteci Takibi" sayfa 16).

Kardiyopulmoner resiisitasyon. Kardiyopulmoner resusitasyon (CPR), algilama ile gegici/olarak
interferans olusturarak tedavinin gecikmesine, tedavinin inhibisyonuna ya da uygun olmayan tedaviye
neden-olabilir.

Elektrik interferansi. Elektrokoter ve izleme ekipmani gibi cihazlarin olusturdugu elektrik interferansi veya
"parazit", cihazi.sorgulamak veya programlamak-icin telemetri kurulmasi veya korunmasi ile interferans
olusturabilir ve programlayiciekraninda ya da ¢alismasinda beklenmeyen davranig olusmasina yol
acabilir. Boyle bir interferans'varsa, Programlayiciy: elekirikli cihazlardan uzaklastirin ve cubuk kablosu ve
diger kablolarin birbirleri tizerinden gegmediginden emin olun. Ventrikller destek cihazi (VAD), ilag
pompasi veya insllin'pompasi gibi bir arada implante edilen cihazlarin olusturdugu elektrik interferansi
veya "parazit", puls Uretecini sorgulamak veya programlamak.icin telemetri kurulmasi veya korunmasi ile
interferans olusturabilir. Bdyle bir interferans varsa, gubugu puls ireteci lizerine yerlestirin.ve her ikisini de
radyasyona direngli bir malzeme-ile korumaya alin:

iyonizan radyasyon tedavisi. iyonizan radyasyona maruz kaldiktan sonra puls iiretecinin'dogru
calisacagini garanti etmek veya giivenlibir radyasyon dozu beliflemek-miimkiin degildir. implante edilmis
bir puls Ureteci lizerinde radyasyon tedavisinin-etkisini‘puls tiretecinin radyasyon ismina yakinligi,
radyasyon 1sini tlrli ve enerji diizeyi, doz-orani, puls Uretecinin émrii boyunca iletilen toplam doz ve puls
{iretecinin korumasi dahil olmak {izere birgok faktor birlikte belirler. lyonizan radyasyonun etkisi ayrica bir
puls lretecinden 6tekine farklilik gosterir ve'islevde higbir degisiklik olmamasindan tedavi kaybina kadar
gidebilir.

lyonizan radyasyon kaynaklari implante edilmis bir.puls iiretecine potansiyel-etkileri acisindan énemli
olgtde farklilik gosterir. Radyoaktif kobalt, lineer-hizlandiricilar, radyoaktif tohnumlar ve betatronlar gibi



kanser tedavisinde kullanilanlar dahil olmak tzere cesitli terap6tik radyasyon kaynaklari, implante edilmis
bir puls Uretecinde, interferans yapabilir veya zarar verebilir.

Bir terapétik radyasyon tedavisi'seansi 6ncesinde hastanin radyasyon onkologu ve kardiyologu veya
elektrofizyologu daha sik takip ve cihaz degistirme dahil olmak lizere hasta takibiyle ilgili tim secenekleri
dikkate almalidir. Dikkate alinacak diger konular sunlardir:

. Puls Ureteci ve radyasyon isin1 arasindaki mesafeyi dikkatte almaksizin, Puls Uretecini radyasyona
direncli bir malzeme ile koruyun.

. Tedavi sirasinda uygun hasta izleme duzeyini belirlemek.

Radyasyon tedavi kuriisirasindave sonrasinda-puls Ureteci islevini mimkiin oldugunca cihaz iglevselligi
saglayacak sekilde degerlendirin ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 16). Radyasyon tedavisi
rejimine gére bu.degerlendirmenin kapsami, zamanlamasi ve sikligi hastanin saglik durumuna baglidir ve
bu nedenle tedaviyi ytiriiten kardiyolog veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir.

Puls Ureteci diagnostigi-otomatik olaraksaatte bir yapilir ve bu.nedenle puls Ureteci dederlendirmesi puls
Ureteci diagnostikleri-glincellenip gézden gegirilmeden énce (radyasyona maruz kaldiktan en az bir saat
sonra) tamamlanmamalidir.-Radyasyona'maruz kalmanin implante edilen puls lretecine etkileri maruz
kalmadan bir siire sonrasina kadar saptanmayabilir. Bu'nedenle, radyasyon tedavisinden sonraki haftalar
ve aylarda puls uretecinin islevini yakindan izleyin ve bir 6zellik programlarken dikkatli olun.

Elektrokoter ve radyofrekans(RF) ablasyonu. Elektrokoterve RF ablasyonu, ventrikller aritmileri ve/
veya fibrilasyonu indukleyebilir, uygunsuz soklar ile sok sonrasi pacing inhibisyonuna neden olabilir ve
Programlayici ekraninda'ya da ¢alismasinda beklenmeyen davranislara yol agabilir. Ek-olarak, implante
edilmis cihazlarr 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
i¢in sunlari izleyin:

. Harici defibrilasyon ekipmanini hazirbulundurun.

. Puls Gretecini Tedavi Kapali moduna programiayin.

. Elektrokoter ekipmani'veya ablasyon kateterleri ile-puls Ureteci ve subkutan elektrot arasinda
dogrudan temasi-6nleyin:

. Elektrik akimi yolunu miimkiin oldugunca puls Ureteci ve subkutan elektrottan uzak tutun.

. Puls Ureteci veya subkutan elektroda yakin dokuda RF ablasyonu. ve/veya élektrokoter islemi

yapilirsa, puls Ureteci iglevini dogrulayin, (“Tedavi-SonrasiPuls Ureteci Takibi" sayfa 16).

. Elektrokoter icin mimkiin oldugunda bipolar. bir elektrokoter sistemi kullanin.ve en.diisik kullanilabilir
enerji dlizeylerinde kisa,.aralikli ve diizensiz ani-akimlar kullanin:

. Elektrokoter ve RF Ablasyon-ekipmantile Programlama Cihazi ve telemetri gubuguarasinda en az
30 santimetre (12 ing) mesafe olmasini saglayin. Benzer sekilde bu prosedirler-sirasindaayni
mesafenin Programlama Cihazi ve telemetri cubugu ile-hasta arasinda olmasini da saglaymn:

Islem tamamlandiginda, puls iretecini-Therapy On (Tedavi Agik) moduna geri getirin.

1"
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Litotripsi. Ekstrakorporeal sok dalgasi litotripsisi (ESWL) puls retecinde elektromanyetik interferansa
veya hasara neden olabilir. ESWL tibben gerekliyse etkilesimle karsilasma olasiligini minimuma indirmek
Uzere sunlari dikkate alin:

. Litotripsi isinini puls ureteciimplant bélgesi yakinina odaklamaktan kaginin.
. Uygunsuz soklari 6nlemek igin puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.

Ultrason enerjisi. Terap6tik ultrason (6rn. litotripsi) enerjisi puls Uretecinde hasar olusturabilir. Terap6tik
ultrason enerjisinin kullaniimasi sartsa puls iireteci bolgesi yakinina odaklamaktan kaginin. Tanisal
ultrasonun (6rn. ekokardiyografi)puls lretecine zararli oldugu gésteriimemistir.

Radyofrekans (RF) interferansi. Puls Uretecine yakin frekanslarda galisan 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 tireteci islevini olumsuz etkileme potansiyeline sahiptir. iletilen elektrik akimi kullanan tibbi tedaviler ve
diagnostik testler (6rn. TENS, elektrokoter; elektroliz/termoliz, elektrodiagnostik testler, elektromiyografi
veya sinir iletim-.calismalari gibi) puls Uretecine zarar verebilir veya olumsuz etkileyebilir. Tedavi 6ncesinde
cihazi Therapy Off (Tedavi Kapali)-moduna programlayin ve cihaz performansini tedavi sirasinda izleyin.
Tedaviden sonra puls (ireteci islevini dogrulayin ("TedaviSonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 16).

Elektromanyetik interferans-(EMI) olusturma potansiyeli olan implante edilmis cihazlar. S-ICD
Sisteminin'yakinina implante edilen elektromekanik tibbi cihazlarin (6rnegin, implante edilebilirinsdlin
pompalari, ilag‘pompalari veya ventrikiler destek cihazlar) EMI olugturma potansiyeli vardir ve bunlar S-
ICD Sisteminin islevi ile interferans olusturabilir. Bu'tir cihazlar S-ICD Sisteminin yakininaiimplante edilirse
potansiyel EM| etkilerini degerlendirin ve/veya test edin:

Manyetik-alan olugturmapotansiyeli olanimplante edilmis cihazlar. Ventrikiiler destek cihazlari ve ilag
veya insulin pompalari dahil olmak tzere bazi implante-edilen ¢ihazlar, gigli. manyetik alanlar (10 gauss
veya 1 mTesla Uzerinde) olusturabilen kalici miknatislar ve. motorlar igerir. S-ICD'ye yakin.implante
edilmisse, manyetik alanlar aritmi tespiti-ve tedavi uygulamasim durdurabilir. S-ICD Sistemi boyle bir
cihazla ayni zamanda implante edildiginde, S-ICD aritmi tespitinin ve'tedavi uygulamasinin uygun sekilde
calistigini dogrulayin:

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

. TENS elektrotlarini birbirlerine’miimkiin oldugunca yakin ve puls {ireteci ile subkutan elektrottan
mumkin oldugunca uzak yerlestirin.

. Klinik olarak uygun en disik TENS:enerji gikisini kallanin,
. TENS kullanimi sirasinda kardiyak izleme yapmayi distinin,
TENS'in klinikte kullanimi sirasinda interferansicénlemek lzere €k basamaklar gerekli-olabilir:

. Klinikte kullanim sirasinda interferanstan siipheleniliyorsa TENS Unitesini kapatin.



. Yeni ayarlarin puls Ureteci iglevini olumsuz etkilemedigini dogrulamadan TENS ayarlarini
degistirmeyin.

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

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

. Her TENS seansini elektrotlari‘gikarmadan 6nce Uniteyi kapatarak sonlandirin.

. Hasta TENSkullanimi sirasinda bir sok alirsa, TENS'i kapatmali ve doktoruyla irtibat kurmalidir.

TENS kullamimi sirasinda puls Ureteci islevini degerlendirmek tizere programlayici kullanmak igin su
basamaklari izleyin:

1. ( 'Puls uretecini-Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.

2 Gergek zamanl'S-EKG'leri 6nerilen TENS ¢ikis ayarlarinda izleyip, uygun algilama veya
interferansin-olustugu zamanlara dikkat edin.

3. Bittiginde TENS unitesini kapatin-ve puls uretecini Thérapy On (Tedavi Agik) moduna programlayin.

Ayrica TENS sonrasinda cihaz islevinin-olumsuz etkilenmediginden emin olmak tizere puls tretecinin
kapsamli bir takip degerlendirmesini.yapmalisiniz ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 16).

Daha fazla bilgi igin; arkakapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile baglanti kurun.

Evive Mesleki Ortamlar

Ev aletleri. Normal ¢aligan ve dogru sekilde topraklanmis ev aletleri genellikle sinyal jeneratdri
calismasini:bozmaya yetecek miktarda EMI Gretmezler. Dogrudan sinyal jeneratdrii.implant bélgesinin
uzerinde kullanilanelektrikli el aletleri veya elektrikli tiragimakinelerinin neden oldugdu sinyal jeneratori
bozulmalari bildiriimistir.

Elektronik Sistem Gozetimi (EAS) ve giivenlik sistemleri. Hastalara, radyofrekans tanimlama (RFID)
ekipmani iceren hirsizlik énleme cihazlarina ve glvenlik kapilarina, etiket deaktivatorlerine ya da etiket
okuyucularina bagli olarakkardiyak cihaz fonksiyonunun-etkilenmesinden.nasil kaginacaklarini sdyleyin.
Bu sistemler, magazalarin, stipermarketkasalarinin, kamuya.agtk kitlphanelerin giris ve ¢ikislarinda ve
erisim kontrol sistemlerinin girislerinde bulunabilir. Hastalar/hirsizlik-6nleme cihazlarinin ve giivenlik
kapilarinin ya da etiket okuyucularin yakininda durmaktan veya bu sistemlere egilmekten kaginmalidir.
Ayrica, hastalar siipermarket kasalarindaki sabit ve portatif etiket deaktivasyon sistemlerine egilmekten
kaginmalidir. Hastalar hirsizlik 6nleme kapilarindan, giivenlik kapilarindan ve girig-kontrol sistemlerinden
normal hizla gegtiklerinde, bu sistemlerin kardiyak cihaz fonksiyonunu etkilemesi beklenmez. Hasta
elektronik hirsizlik 6nleme;,gtivenlik veya giris kontrol sistemi yakinindaysa,ve semptomlar.yasarsa, derhal
ekipmandan uzaklagsmali ve doktorunu bilgilendirmelidir.

Cep telefonlari. Hastalara cep telefonlarintimplante edilmis cihazin oldugu tarafin 8bir tarafindaki kulaga
tutmalarini séyleyin. Hastalar acik bir telefonu gégus ceplerinde veya implante edilmis cihazin-15cm (6ing)
veya daha kisa bir mesafe yakinindaki-bir kemerde bulundurmamalidir ¢iinkii bazi cep telefonlari puls
Uretecinin uygun olmayan tedavi iletmesine yol agabilir veya uyguntedaviyi 6nleyebilir.
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. Manyetik alanlar. Hastalara kuvvetli (10 gauss veya 1 mTesla lzerinde) manyetik alanlara uzun stre
maruz kalmanin aritmi tespitini gegici olarak durdurabilecegini séyleyin. Manyetik kaynak drnekleri
sunlardir:

. Endistriyel transformatérler ve motorlar

. MRI tarayicilar
NOT: Miknatis 6zelligi, cihaz MRI Protection Mode'da (MRl Koruma Modu) oldugunda devre
digidir. Daha fazla-bilgi icin"Manyetik Rezonans Gériintileme (MRI)" sayfa 23 béliimiine ve MRI
Teknik El Kitabr'na bakin.

. Bliyik stereo hoparlorler
. Puls Uretecine 1,27.ecm (0,5'in¢) veya-daha‘yakin tutulurlarsa telefon alicilari
. Hava alani guvenligi veya tombala oyununda kullanilanlar gibi manyetik cubuklar

+ Yiksekbasinglar. Uluslararasi‘Standartlar Kurumu (1SO) hiperbarik oksijen tedavisi (HBOT) veya SCUBA
ile dalisa maruz kalan.implante edilebilen puls-tretegleri igin standartlastiriimis bir basing testi
onaylamamistir. Ancak, Boston Scientific artmis atmosferik basinglara maruz kalma durumunda cihaz
performansinidegerlendirmekigin bir test protokolii gelismistir-Asagidaki basing testi 6zeti, HBOT tedavisi
veya SCUBA: ile dalma aktivitelerinin desteklenmesi-olarak gorilmemelidir.

HBOT veya SCUBA ile dalisa-bagli yiiksek basinglar puls liretecine zarar verebilir. Laboratuvar testleri
sirasinda test'0rnegdindeki tim puls Uretecleri 3,0 ATA basinca kadar'300'den fazla déngiiye maruz
kaldiklarinda tasarlandiklari sekilde islev-gérmuslerdir. Laboratuvar testleri yliksek basincin, insan
vicuduna implante edilmis puls Uretecinin.performansi veya fizyolojik-yaniti zerindeki etkisini
degerlendirmemistir:

Her test dongiist igin‘basing, ortam/oda basincinda baslamis, yiksek bir basing diizeyine artmis ve sonra
ortam basincina inmistir.Kalma siiresi (yiksek basing altinda kalma siresi) insan-fizyolojisini etkileyebilir
ama testler puls tireteci performansini etkilemedigini gdstermistir. Basing degeri esdegerleri.Tablo 1
Basing Degeri Esdegerlerisayfa 14 icinde verilmistir.

Tablo 1. Basing Degeri Esdegerleri

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

kPa Mutlak 290

a. Tiim basinglar, deniz suyu yogunlugu 1030 kg/m? kabul edilerek elde edilmistir.
b. Bir dlgek veya kadranda okundugu sekliyle basing (psia = psig + 14,7 psi).

14



SCUBA ile dalmadan veya bir HBOT programina baglamadan 6nce bu faaliyetin hastanin saglik
durumuyla ilgili olasi sonuglarini tam olarak anlamak amaciyla hastayla ilgilenen kardiyologa veya
elektrofizyologa danisiimalidir. SCUBA ile dalis 6ncesinde bir Tibbi Dalis Uzmanina da danigilabilir.

HBOT veya SCUBA ile dalis s6z konusu ise daha sik cihaz takibi gerekebilir. Yiiksek basinca maruz
kaldiktan sonra puls Ureteci iglevini degerlendirin ("Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi" sayfa 16). Yiiksek
basing maruziyetine gére bu degerlendirmenin kapsami, slresi ve sikligi hastanin saglik durumuna
baglidir ve bu nedenle ilgili kardiyolog veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir. Baska sorulariniz
varsa veya HBOT ya da SCUBA ile dalis igin spesifik test protokolli veya test sonuclariyla ilgili daha fazla
ayrinti isterseniz arka kapakta bulunan bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

Takip Testleri

Yiiksek sok empedansi. Uygulanan bir sokta 110 Ohm'dan yiiksek olarak bildirilen sok empedans degeri,
optimum olmayan sistem yerlesimine isaret edebilir. Hem puls uretecini hem de elektrodu, altinda adipoz
doku bulunmayan fasya tizerine dogrudan yerlestirmeye 6zen gdsteriimelidir. Adipoz doku, yiiksek gerilim
soku akim-yoluna ciddibir empedans ekleyebilir.

Diisiik sok-empedansi. Uygulanan bir sokta 25 Ohm'dan-az'olarak bildirilen sok empedans degeri, puls
reteciyle ilgili bir sorun.olduguna isaret edebilir-Uygulanan sok olumsuz etkilenmis olabilir ve/veya puls
Ureteciyle uygulanacak herhangi bir tedavi tehlikeye girmis olabilir. 25 Ohm'dan az olarak bildirilen bir sok
empedans-degeri-gdzlenirse, puls Uretecinin dogru islev gérdigi dogrulanmahdir.

Konyversiyon'testi. Aritmi konversiyon testi-sirasinda basarili' VF veya VT konversiyonu, postoperatif
olarak konversiyon-gerceklesecegine dair glivence vermez. Hastanin durumu, ilag rejimi ve bagka
faktorlerdeki degisikliklerin DFT'yi degistirebilecegdi ve bununsonucunda postoperatif olarak aritmi
konversiyonu olmayacag! unutulmamalidir. Hastanmin durumu degismisse veya parametreler tekrar
programlanmissa hastanin tasiaritmilerinin puls Gireteci sistemi tarafindan tespit edilebildigini ve
sonlandirilabildigini bir konversiyon testiyle dogrulayin.

Ulkedencayrilanhastalar igin takiple ilgili konular. Implantasyondan sonra cihazinimplante edildigi
Ulkeden bagka bir Ulkeye seyahat etmek veya taginmayi planlayan.hastalarda énceden takiple ilgili
onlemler alinmalidir. Cihaz ve ilgili.programlayict-yazihm konfigiirasyonlarrigin diizenleyici onay durumu
Ulkeden Ulkeye degisir; bazi ulkelerde spesifik lirlinleri izleme onayi veya kapasitesi bulunmayabilir.

Hastanin gidecegi ulkede cihaz takibi olasiliginrbelirleme konusunda yardim icin arka kapaktaki bilgiyi
kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

Eksplant ve Atma

Eksplantasyonda kullanim. Cihazin eksplantasyonundan-dnce istenmeyen-soklarin, dnemli tedavi
gecmisi verilerinin Ustline yazilmasinin vesesli uyarilarin.énlenmesi igin‘sunlariyapin;

. Puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.
. Varsa, bipleyiciyi devre digi-birakin:

Bertaraf sirasinda tagsima. Cihazi standart biyolojik tehlikeli madde isleme teknikleriyle temizleyin ve
dezenfekte edin.
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*  Yakma. Puls Uretecinin ceset yakilmadan énce ¢ikariimasi gerekmektedir. Yakma sicaklidi puls tretecinin
patlamasina neden olabilir.

EK ONLEM BILGILERI
Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi

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

. Puls Uretecinin bir programlayici.ile sorgulanmasi

. TUm hasta verilerini kaydetmeden 6nce, saklanan olaylarin, hata kodlarinin ve gergek zamanh S-
EKG'lerin.gézden gegirilmesi

. Subkutan elektrot empedansinin test edilmesi

. Batarya durumunun dogrutanmast

. Istenen raporiarin yazdiriimasi

‘ Hastanin klinikten ayriimasindan énce son programlamanin.uygunlugunun dogrulanmasi

¢ Seansin sonlandiriimasi

POTANSIYEL OLUMSUZ OLAYLAR

S-ICD Sisteminin implantasyonuylailiskili potansiyel'olumsuz olaylar.asagidakileri igerebilir, fakat bunlarla
sinirli degildir:

. Atriyalveya ventrikiler aritminin hizlanmasi/indiiklenmesi
. indiikleme testine kars istenmeyen reaksiyon

. Sisteme veyailag tedavisine karsi alerjik/istenmeyen reaksiyon
. Kanama

. iletkenin kirlimas

. Kist olusumu

. Olim

. Gecikmis tedavi uygulamast

. insizyonda rahatsizlik veya uzun siiren iyilesme

. Elektrot deformasyonu ve/veya kirilmasi

. Elektrot yalitim arizasi

. Erozyon/ekstriizyon

. Tedavinin uygulanamamasi

. Ates
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MRI taramasi ile iligkili potansiyel olumsuz olaylarlistesi i¢cin‘MRI Teknik El Kitabr'nha bakin.
Herhangi bir olumsuz olaylarmeydana gelirse; invazif dlzeltici.6nlem ve/veya S-ICD. Sisteminde degisiklik

Hematom/serom

Hemotoraks

Cihaza yanlis elektrot baglanmasi
Cihazla iletisim kurulamamasi
Defibrilasyon veya pace yapamama
Uygunsuz sok‘sonrasi.pacing
Uygunsuz sok uygulamasi
Enfeksiyon

Klavikil; omuzive kol dahil Ust ekstremitede yaralanma veya agri

Keloid olusumu

Yer degistirme veya yerinden gikma
Kas/sinir:stimllasyonu

Sinir-hasar|

Organ yaralanmasi ya.da perforasyonu
Pnémotoraks

Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik

Erken batarya bagsalmasi

Rastgele bilesen arizalar

Inme

Subkutan‘amfizem

Sistemin certahi revizyonu veya degistiriimesi
Senkop

Doku hasari

Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz

Damar yaralanmasi ya da perforasyonu

yapilmasi veya gikarilmasi gerekebilir.

S-ICD Sistemi takilan hastalarda, asagidakileriigeren ancak bunlarla‘sinirli olmayan psikolojik bozukluklar

meydana gelebilir:

Depresyon/anksiyete
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. Cihaz arizasi korkusu
. Sok korkusu
. Fantom soklari

Bu cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tiirlii ciddi olay, Boston Scientific ve ilgili yerel dlizenleyici kuruma
bildirilmelidir.

HASTA TARAMA
Hasta tarama i¢in iki-segenek bulunur:

S-ICD Sistemi implantasyonu dncesi hastalarin taranmasr-igin EMBLEM S-ICD Otomatik Tarama Araci (OTA)
yazilimi kullanilir. Model-3120 programlama cihazi Gzerinde Model 2889 yazilimi kullanilir. Model 3300
programlama: cihazi Uzerinde Model 3889 yazilimikullanilir. OTA, model 4744 Hasta Tarama Aracina bir
alternatiftir. Tarama araglari ayni amaca hizmet.eder ve bagimsiz olarak veya birlikte kullanilabilirler. Ayrintili
bilgi-icin EMBLEM S-<ICD Otomatik Tarama Araci (OTA) Kullanim Talimatlarina bakin.

Hasta tarama araci, Model 4744 (Sekil1\Hasta Tarama Aracisayfa 18), lizerine renkli profiller basili olan seffaf
plastikten yapilmis 6zel bir élciim aracidir. Her renkli‘profile referans kolayhigi acisindan bir harf (A, B, C, D, E,
F)-atanmgtir. Profiller, implantasyon 6ncesi hastaicin yetersiz tespit sonuglarina neden olabilen sinyal
ozelliklerini tanimlayarak uygun cihaz performansini saglamak-amaciyla tasarlanmistir. Hasta tarama islemi Gg
basamakta tamamlanir: (1) YizeyEKG'sini-alma, (2) Yiizey EKG'sini degerlendirme ve (3) Kabul edilebilir bir
algilama'vektori belirleme.

Hasta taramaaraci, herhangi bir Boston Scientifictemsilcisinden veya arka kapaktaki bilgiler kullanilarak
Boston Scientificile irtibat kurmak suretiyle temin edilebilir.

ol S R i T

L T |
HEART RATE (25 mm/sec) 2 x RR FROM REFERENCE ARROW q 18 800 1200
Boston =]
Scientific ’—L\
A 5
c
D
' 14 cm GUIDE (Note: For screening, ECG electrodes should not extend beyond 14 cm arrows)

Sekil 1. Hasta Tarama Araci
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Yiizey EKG'si Alma

1.

Hasta tarama islemini gergeklestirmek igin, subkutan algilama vektorlerinin yuzey esdegeri alinmalidir.
Yiizey EKG'sinin, implante edilmis S-ICD Sisteminin tasarlanan konumunu gésteren konumda alinmasi
konumlandiriimalidir (Sekil 2 Hasta Taramasina Yonelik Yiizey EKG'si Elektrotlarinin Tipik Yerlesimi sayfa
19). 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 diigimuniin
tasarlanan konumuna uygun-olarak; ksifoid orta hattin 1 cm sol lateraline yerlestirilmelidir.

. 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.

1. KAVYIT Sirtiistii + Ayakta
25 mm/s, 5-20 mm/mV

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

2.

Standart bir EKG cihazi kullanarak, stipirme hizi 25 mm/sn ve EKG kazanci'5 - 20 mm/mV arasinda
olacak sekilde Kanal |, Il ve 11I'G kullanip 10 - 20 saniye EKG kaydi yapin: Kirpilmaya neden olmayan en
yuksek EKG kazancini kullanin:

NOT: Yiizey EKG dalgaformlarini yakalamak-igcin kullanilan makinelet, yazdirilan dalgaformunu Mode/
4744 Hasta Tarama Araci ile kullanim'igin uygun olmayacak sekilde bozabilecek filtreler uygulayabilir.
Model 4744 (manliel) Hasta Tarama Araci, Model. 3300 Programlama Cihazi (Anlik Gériinti, Ger¢ek
Zamanli Glinliik ya da PSA araci) kullanilarak olusturulmus yazdirilan EKG ler ile kullaniliyorsa, EKG'nin
ytizey filtreleri devre disi birakilarak olusturuldugundan emin olun:
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NOT: Yiizey EKG'sini alirken stabil bir baglangi¢ olusturmak énemlidir. Sapma gdsteren bir baslangi¢
cizgisi dikkati gekerse, EKG cihazindaki uygun toprak elektrotlarinin hastaya takildigindan emin olun. Test
icin kabul edilebilir bir sinyal elde etmek iizere her EKG elektrot teline ybnelik kazang bagimsiz olarak
ayarlanabilir.

3. EKG sinyallerini en az iki postlirde kaydedin: (1) Sirtiistl ve (2) Ayakta. Asagidakiler dahil diger posturler
alinabilir: Oturur, Sol Lateral, Sag Lateral,'Belden 6ne dogru egilmis ve Yiziikoyun.

NOT: S-ICD Sisteminin bir kalp piliile bir arada implante edilmesi gerekiyorsa, tiim ventrikiiler
morfolojiler (normal bir iletim bekleniyorsa pace edilen ve intrinsik) alinmalidir.

Yiizey EKG'sini Degerlendirme

Her yiizey EKG'si, QRS komplekslerinin en az;10 saniyesi analiz edilerek degerlendirilmelidir. Birden gok
morfoloji dikkati cekerse (6rn. bigemini, pacing vb.), vektor kabul edilebilir olarak gériilmeden énce tim
morfolojiler asagida anlatildig sekilde test edilmelidir.

Her‘@QRS kompleksisu sekilde degerlendirilir:

1 Hasta Tarama Aracindan QRS'nin genligine en.iyi uyan renkli profili segin (Sekil 3 Renkli Profil Segimi
sayfa20). Bifazik veya- centikli sinyaller icin, uygun-renkli profili belilemek (izere blyiik tepe noktasi
kullaniimalidir. QRS tepe noktasl, kesikli-gizgi ve renkli profilin tepe noktasi ile sinirli pencere iginde
olmalidir.

NOT: >20 mm/mV EKG kazanglarina izin'verilmez. Maksimum 20 mm/mV kazangta yazdirildiginda,
QRS tepe noktasi en kiiglik renkli profilin minimum sinirina (kesikli ¢izgi) ulasmazsa, bu QRS kompleksi
kabul edilemez olarak gérildir.

Hatali Dogru
Profil Profil

i
D

=
;-]
=
(-
-~
~+
-
2
~N
o
=
o
=

2. Renkli profil SECIN. En biiyiik QRS tepe nok-
tasi bir Maksimum Zon icinde olmahidir.

Sekil 3. Renkli Profil Segimi

2. Segilen renkli profilin sol kenarini QRS kompleksinin onseti ile hizalaymn. Renkli-profil (izerindekiyatay
Gizgi, izoelektrik baslangi¢ gizgisi hizalamasi igin kilavuz olarak kullaniimalidir.
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3. QRS kompleksini degerlendirin. Tim QRS kompleksi ve izleyen T-dalgasi, renkli profil icinde yer
aliyorsa, QRS kabul edilebilir olarak goriilir. QRS kompleksi veya izleyen T dalgasinin herhangi bir kismi
renkli profilin digina uzaniyorsa, QRS kabul edilmez olarak gorilir (Sekil 4 QRS Kompleksini
Degerlendirme sayfa 21). Degisen QRS genlikleri gozlenirse, ayni ylizey EKG'sini degerlendirmek igin
birden fazla renkli profil kullanilabilir.

KABUL EDILEMEZ ( ‘KABUL EDILE-
ELEKTROT TELi,©. BILIR ELEKTROT

3. Tiim postiirlerde en az bir elek-

trot telinin kabul edilebilir old-
ugunu DOGRULAYIN.

Sekil4. QRS Kompleksini Degerlendirme

4. <Alinan biittin postiirlerde, tiim yiizey EKG'si kanallar ile‘alinan‘QRS komplekslerinin tlimi ile yukaridaki
basamaklari tekrarlayin.

Kabul Edilebilir Algilama Vektoriinii Belirleme

Alinan her ylzey EKG'si kanali, S-ICD Sisteminin bir algilama vektorinii temsil.eder. Her ylizey EKG elektrot
telini kabul edilebilirlik agisindan bagimsiz olarak dederlendirin: Bir yiizey EKG elektrot teli (algilama vektori),
yalnizca asagidaki kosullarin yerine getirilmesi kaydiyla kabul edilebilir-olarak goriimelidir:

. Yizey EKG elektrot telinden test.edilentim QRS kompleksleri.ve morfolojiler (algilama vektori) QRS
degerlendirmesini gegmelidir.-Gegici ektopikatim (6rn. PYC)ile iligkili blyik bir morfoloji degisimi igin
istisnalar olusturulabilir.

. intrinsik/pace edilen QRS kompleksinin morfolojisi postiirler boyunca stabildir (benzer pozitifinegatif tepe
noktasi genlikleri ve QRS<genislikleri). Postir degisikliklerinin sonucu olarak QRS kompleksinde belirgin

bir degisiklik dikkati cekmemistir. Centikli sinyaller igin, biiyik tepe noktasinin kiigiik tepe noktasina gére
tutarli oldugundan emin olun.

. Yiizey EKG'si kanali (algilama vektori), test.edilen tiim postiirlerde kabul edilebilir olarak gortlmelidir.

Test edilen tim postrler icin en az bir yiizey EKG'si-kanali (algilama vektorl) kabul edilebilirise, hastanin S-
ICD Sistemi implantasyonu igin uygun oldugu kabul edilir.
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NOT: Tarama isleminin basarisizligina ragmen, doktorun S-ICD Sisteminin implantasyonuna devam etmeye
karar verdigi 6zel durumlar olabilir. Bu durumda, yetersiz algilama ve/veya uygunsuz sok riski arttigi igin, S-ICD
Sisteminin cihaz kurulum igslemine 6zellikle dikkat edilmelidir.

KULLANIM
Genel

S-ICD Sistemi, kullanim kolayhgi ve hasta yénetiminin basit olmasi amaciyla tasarlanmistir. Aritmi tespit
sistemi, en fazla iki hiz zonu kullanir ve cihaz, tespit edilen ventrikiler tagiaritmiye tek bir otomatik yanita
sahiptir (programlanamayan; maksimum enerji.olan 80 J degerinde bifazik sok). Cihaz, implantasyon, ilk
programlama ve hasta takibine yonelik gereken siireyi azaltmak igin tasarlanmig birkag¢ otomatik isleve sahiptir.

Calisma Modlari

Cihaz asagidaki galisma modlarina-sahiptir:

. Shelf (Raf)

4 Therapy On (Tedavi Agik)

. Therapy Off (Tedavi Kapali)

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

Shelf(Raf) modu, yalnizca saklamaiigin tasarlanmig diistik gii¢ tiketim durumudur. Cihaz ve programlayici
arasindailetisim.baslatildiginda, tam enerjili kapasitor reformasyonu gergeklestirilir ve cihaz kurulum igin
hazirlanir. Cihaz Shelf (Raf) modundan ¢ikariidiginda, tekrar. Shelf (Raf) moduna programlanamaz.

Therapy On (Tedavi Agik) Modu

Cihazin Therapy On-(Tedavi Acik) modu, ventrikilertasiaritmilerin otomatik tespitini ve yanitini saglayan primer
galisma modudur. Tim cihaz 6zellikleri aktiftir.

NOT: Cihaz, Therapy On{TedaviAg¢tk) moduna programlanmadan 6nce Shelf (Raf) modundan ¢ikariimalidir.
Therapy Off (Tedavi Kapali)) Modu

Therapy Off (Tedavi Kapali) modu; otomatik tedavi uygulamasini devre disi birakirama‘sok uygulamasinin
manuel kontroliinii saglamaya devam eder. Programlanabilir-parametreler, programlayici araciligiyla
goruntllenebilir ve ayarlanabilir. Ayrica, subkutan elektrogram (S-EKG) gériintllenebilir veya yazdirilabilir.

Cihaz, Shelf (Raf) modundan gikarildiginda otomatik bir sekilde varsayilan.Therapy Off (Tedavi Kapalt) moduna
geger.

NOT: Manuel ve acil kurtarma soku, cihaz Therapy On (Tedavi Agik)veya Therapy Off (Tedavi Kapali)
moduna ayarlandiginda ama yalnizca ilk kuralum islemi tamamlandiktan sonra kullanilabilir. "Model 3200 S-ICD
Programlayici Kullanarak Puls Uretecini Ayarlama" sayfa,50 béliimiine bakin.

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu)
Bakiniz "Manyetik Rezonans Gériintlileme (MRI)" sayfa23.

22



Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)

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

Hastada MRI taramasi gerceklestiriimeden 6nce, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI
Protection Mode'a (MRI Koruma Modu) programlanmahdir. MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu):

. Tagikardi tedavisi askiya alinir
. Zaman Asimi 6zelligi 6, 9, 12 ve 24 saat programlanabilir degerleri ile nominal olarak 6 saate ayarlanir
. Bipleyici devre disibirakihr

MRI Protection Mode (MRI Koruma'Modu) manuel ¢ikis veya kullanici tarafindan programlanan otomatik MRI
KorumaZaman Asimi siiresi ile'sonlandirilir (MR} Protection Mode (MRI Koruma Modu) programlama
talimatlari icinMRI Teknik El-Kitabina bakin:) Rescue Shock (Acil Kurtarma $oku) da MRI Protection Mode'u
(MRF'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 KorumaModu) ¢ikildiktan sonra Bipleyici tekrar etkinlegtirilebilir ("Dahili
Uyari Sistemi<Bipleyici Kontrolii" sayfa 30).

Asagidaki-Uyarilarve Onlemler ve Kullanim Kosullari ImageReady S-ICD Sistemi implante edilmis hastalarin
MRI taramasigin gecerlidir. Kullanim Kosullari karsilandiginda veya‘karsilanmadiginda olasi ek uyarilar,
onlemler,-Kullanim Kosullarrve potansiyel istenmeyen olaylar icin,-MRI Teknik El Kitabina bakin.

MR Kosullu S-ICD Sistemi-Uyarilari ve Onlemleri

UYARI: EMBLEM S-ICD cihazlari MR Kosullu olarak degerlendiriimektedir. MRI Kullanim Kosullarinin
tamami karsilanmadikga, hastalarin MRI taramasindan gegirilmesi implante edilen sistem icin MR Kosullu
gereksinimlerini karstlamaz. Hastanin belirgin zarar gérmesiyle, 6ltimuyle-ve/veyaimplante edilmis sistemin
zarar gérmesiyle sonuglanabilir.

UYARI: Bipleyici MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRl tarayicisinin'kuvvetli manyetik alani ile
temas etmek Bipleyici ses dlzeyinin kalici olarak kaybina yol agabilir.Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve
MRI Protection Mode'dan (MRI Koruma Modu) giktiktan sonra bile diizeltilemez. MRI proseduri
gerceklestiriimeden dnce, hekim've hasta; Bipleyiciyi kaybetme riskine karsi MR prosediiriiniin yararini
tartmalidir. Hastalarin MRI taramasindan sonra, eger heniizitakip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip
edilmeleri siddetle 6nerilir. Aksi durumda cihaz performansini takip etmek lzere her li¢ ay-igin bir klinik ici takip,
Gizelgesi olusturulmasi siddetle onerilir:
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UYARI: Programlayici MR Guvensizdir ve American College of Radiology Guidance Document on MR Safe
Practices3 tarafindan belirtildigi iizere MRI bélgesi Zon 1l (ve daha yenisi) disinda tutulmalidir. Programlayici
asla MR tarayici odasi, kontrol odasi veya MRI bélgesi Zon Ill veya IV'e getiriimemelidir.

UYARI: Sistem implanti, American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices3
tarafindan belirtildigi izere MRI bolgesi Zon llI'te (ve daha yukarisi) yapilmamalidir. Tork anahtari ve elektrot
implantasyon araglari dahil olmak tizere puls Uretegleri ve elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan bazilari
MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina; kontrol odasina veya MRI bolgesi Zon Il veya IV'e
getiriimemelidir.

UYARI: MRI Protection Mode (MRl Koruma Modu) sirasinda tasikardi tedavisi askiya alinir. Hastada MRI
taramasi gergeklestirimeden once; ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI Protection
Mode'a (MRI Keruma Modu) programlanmalidir.MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini
devre disi birakir. Puls Ureteci 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) oldugu:siirenin tamamitboyunca hastanin klinik olarak-Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegi yoniinde degerlendiriimesi halinde MRI Protection Mode'na (MRI Koruma Modu)
programlayin.

MRI Kullanim Kosullari

Asagidaki MRl Kullanim Kosullar alt kimesi.implantasyon ile ilgilidir ve ImageReady S-ICD Sistemine sahip bir
hastanin MRI taramasina.girmesi.icin kargilanmasi-gerekir. Hastanin MR Kosullu taramaya uygun ve hazir olma
durumunu degerlendirmek icin-en giincel bilgilerin kullanildigindan emin olmak lizere her taramadan.6nce
Kullanim Kosullarina uyuldugu dogrulanmalidir. InageReady 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
Hastaya ImageReady S-ICD Sistemi implante edilmis

2. Elektrot tel adaptorleri, uzatmalar, elektrot teller-veya puls Uretegleri gibi aktif veya agikta birakilmis baska
implante edilmis cihaz, bilesen veya aksesuar yok

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

4. Kirik elektrot veya bozulmus puls treteci-elektrot sistemi bitlinligi belirtisi yok
ALGILAMA KONFIGURASYONU VE KAZANG SEGIMI

Automatic Setup (Otomatik Kurulum)islemi sirasinda,; Programlama Cihazi otomatik olarak kardiyak sinyal
genligi ve sinyal-parazit orani analizine bagh optimum bir.algilama vektéri seger. Bu analiz mevcut lg vektorde
gerceklestirilir:

. Primer: Subkutan elektrot Gizerindeki proksimal elektrot halkasindan cihazin aktif yiizeyine kadar
algilama.

3. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on:MR safe practices: 2013.J. Magn: Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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. Sekonder: Subkutan elektrot tizerindeki distal algilama elektrodu halkasindan cihazin aktif ylizeyine
kadar algilama.

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

Algilama vektéri manuel olarak da segilebili. EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzu,
algilama vektorl secimi hakkinda ek bilgiler saglar.

SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligi, uygun bir algilama araligini korurken, asiri algilamayi azaltmak igin
tasarlanmis ek bir yiiksek gegis filtresini etkinlestirir. Standart bir aritmi veri kiimesi kullanilarak gergeklestirilen
SMART Pass (SMART, Gegig) 6zelliginin dahililaboratuvar testleri, genel S-ICD sistemi hassasiyet ve
spesifikliginin korundugunu gostermistir. 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 6lgiilen-EKG sinyal genlikleri = 0,5 mV oldugunda SMART Pass (SMART Gegis)
etkinlestirilir. SMART Pass (SMART Gegcis) (Agtk/Kapali) durumu, SMART Settings (SMART Ayarlari)
programlayici ekrani, Summary Report (Ozet Rapor), Captured S-ECG Reports (Yakalanmis S-EKG Raporlari)
ve Episode Reports'ta (Epizod Raporlart) gériintilenir.

Cihaz EKG sinyal genligini stirekli olarak.izler ve eksik algilamadan slphelenilirse SMART Pass'i (SMART
Gegis) devre disi birakir.-Eksik algilamadan stiphelenilirse SMART Settings (SMART Ayarlari) ekranindaki
Disable (Devre Dist-Birak) digmesi secilerek' manuel olarak devre disi birakilabili. SMART Pass (SMART
Gegcis) devre disi birakilirsa, 6zelligi yeniden etkinlestirmek icin diger bir otomatik veya manuel kurulum
gerceklestirilmelidir.

Ek SMART Pass (SMART Gegis) tanisal bilgileri cihazdan alinabilir. Yardim igin, arka kapaktaki bilgilerden
yararlanarak-Boston-Scientific ile iletisim kurun.

Programlama Cihazi, Automatic Setup-(Otomatik Kurulum) islemi sirasinda otomatik olarak uygun bir kazang
ayari secer. EMBLEM-S-ICD Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzunda daha detayh agiklandigi gibi kazang
manuel olarak segilebilir. Iki kazang ayari vardir:

. 1x Kazang (+4 mV): Sinyal genligi 2x kazang ayarinda kirpildiginda segilir.
. 2x Kazang (£2 mV): Sinyal genligi bu ayarda kirpilmadiginda segilir.

NOT: Kazang ayari, sertifikasyon.asamasi performansinietkileyebilir. Ozellikle) 2x kazang kullaniimasi gariilti
tanimlamasini geligtirebilir.

ALGILAMA VE TASIARITMi TESPITI

Cihaz, parazit algilama veya bagimsiz kardiyak déngulerin goklu sayiminin. bir sonucu olarak uygunsuz tedavi
uygulamasini énlemek igin tasarlanmistir.Bu, olay tespiti,;.onaylama ve karar fazlarini icerecek sekilde
algilanan sinyallerin otomatik analizi ile gergeklestirilir:

Tespit Fazi

Tespit Fazi sirasinda, cihaz algilanan olaylaritanimlamak icin bir tespit esigi kullanir. Tespit esigi,.en-son tespit
edilen elektriksel olaylarin genliklerini stirekli kullanarak otomatik sekilde ayarlanir. Ayrica; tespit parametreleri
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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 suipheli olaylar olarak siniflandirir. Onayli
olaylar, dogru bir kalp hizinin Karar,Fazina aktariimasini saglamak i¢in kullanilir. $tpheli olay, kas artefakti veya
diger bazi harici sinyaller gibi paterni ve/veya zamanlamasi sinyalin parazitten kaynaklandigini gésteren olay
olabilir. Ayrica olaylar, tekil kardiyak olaylarmn-ikili veya Uglii tespitlerinden elde ediliyor gériiniiyorsa slpheli
olarak isaretlenir. Cihaz,.genis QRS komplekslerinin coklu tespitlerini ve/veya bir T-dalgasinin hatali tespitlerini
tanimlamak ve dizeltmek igin tasarlanmistir:

Karar Fazi

Karar Fazi, tum onaylt olaylar inceler ve calisan dort R'den R’ye aralik ortalamasini (4 RR ortalamasi) surekli
olarak hesaplar..Kalp hizinin bir géstergesi olarak analiz boyunca 4 RR ortalamasi kullanilir.

UYARI: MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) sirasinda tasikardi tedavisi askiya alinir. Hastada MRI
taramasi gergeklestiriimeden dnce, ImageReady S-ICD Sistemi, programlayici kullanilarak MRI Protection
Mode'a’(MRI: Koruma Modu).programlanmalidir. MRI'Protection Mode (MRI Koruma Modu) Tasikardi tedavisini
devre digrbirakir..Puls Ureteci tekrar normal calismaya 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 siirenin tamami-boyunca hastanin klinik olarak Tasikardi korumasi yoklugunu
tolere edebilecegdi-yoniinde degerlendirilmesi halinde MRI Protection Mode'na (MRl Koruma Modu)
programlayin:

TEDAVIZONLARI

Cihaz, bir Sok Zonu ve istege baglibir Kogullu Sok Zonunu tanimlayan hiz esiklerinin segimini saglar. Sok
Zonunda, bir ritmin sok.ile tedavi edilip, ediimeyecegini belirlemek igin kullanilan tek kriter-hizdir. Kosullu Sok
Zonunda, sokun bir afitmiyi tedavi.etmek igin.gerekli olup olmadigini.belirlemek igin kullanilan ek ayristiricilar
bulunur.

Sok Zonu, 10 bpm artislarla 170-250 bpm arasinda programlanabilir. Kosullu'Sok-Zonu, 10 bpm artislarla 170—
240 bpm aralidi ile Sok Zonundan daha diistik olmalidir:

NOT: Uygun VF tespitinisaglamak.igin Sok-Zonunu veya Kosullu'Sok Zonunu 200 bpm veya daha dlisiik bir
degere programlayin.

NOT: Birinci nesil S-ICD Sistemi Klinik testleri, hastaneden taburcu olmadan énce Kosullu'Sok Zonunun
aktivasyonu sayesinde uygun olmayan tedavide anlamli bir azalma ortaya koymustur.4

Sok Zonu ve Kosullu $ok Zonunun kullanimi-Sekil 5 Sok Zonu Hiz Tespiti Semasi sayfa 27 i¢inde grafik olarak
gosterilmistir:

4, Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers:M, Crozier, Lee Kl,. Smith W; Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Sekil 5.  Sok Zonu Hiz Tespiti Semasi

4RR ‘ortalamasi herhangi bir tedavi.zonuna girdiginde cihaz bir Tagikardi bildirir.

Tasikardi bildirildiginde:4RR ortalamasi, episodun sonlandigini belirlemek igin cihaza yonelik 24 déngu icin en
dlslk hiz zonu art-40 ms degerinden'daha uzun (ms cinsinden)-olmalidir. Sok Zonunda, tedavi edilebilir
aritmiler-yalnizca hiz ile-belirlenir.

KOSULLU SOK ZONUNDA ANALiZ

Aksine; Kosullu-$ok Zonunda hiz ve morfolojicanaliz edilir. Kosullu Sok Zonu, tedavi edilebilir olaylar ve atriyal
fibrilasyon, sinls tasikardisi.ve diger supraventrikiiler tagikardiler gibi diger yiiksek hizli olaylar arasinda ayrim
yapmak igin tasarlanmistir.

Normal'sinis. ritmi sablonu (NSR Sablonu); cihaz baslatma sirasinda olusturulur. Bu NSR Sablonu, tedavi
edilebilir-aritmileri tanimlamak igin Kosullu Sok Zonundaki analiz sirasinda kullanilir..NSR sablonu ile morfoloji
karsilastirmasina ek-olarak; polimorfik ritimleri tanimlamak i¢in bagka-bir morfolojik.analiz kullanilir. Morfoloji ve
QRS genisligi, ventrikilertasikardi gibi monomorfik aritmileri tanimlamak igin kullanilir. Kogullu Sok Zonu
etkinlestirilirse; asagida gosterilen karar agacina gére-aritminin tedavi edilebilir olup olmadigi belirlenir (Sekil 6
Kosullu Sok-Zonunda Tedavi Edilebilir Aritmileri Belilemeye Yonelik Karar Agaci sayfa 28):
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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-6nce dahili kapasitorleri-sarj etmelidir. Devam eden tasiaritmi varliginin dogrulamasi,
onayli olaylarile tamimlanmig-en son24 araligin hareketli penceresinin izlenmesini gerektirir. Sarj dogrulamasi
isleminde X' (tedavi.edilebilir aralik) bolu Y (penceredeki toplam aralik)-hesaplamasi kullanilir. En son 24
araligin 18'i tedavi edilebilir bulunursa, cihaz ritim surekliligini-analiz etmeye baslar: Streklilik analizi, en az iki
ardisik aralikta X/Y kosulunun korunmasini veya asiimasini gerektirir; ancak bu deger, asagida a¢iklandigi gibi
SMART Charge'in (SMART Sarj) bir sonucu olarak artirilabilir.

Kapasitor sarjl, su ¢ kosul yerine getirildiginde baslatilir:

1. X/Y kriteri karsilandiginda:

2. Streklilik gereksinimi kargilandiginda:

3. Onayli son iki aralik tedavi edilebilir zon-iginde-oldugunda.
TEDAVi UYGULAMASI

Ritim analizi, kapasitor sarj islemi boyunca devam eder. Tedavi uygulamasi, 24 aralik icin'4 RR ottalama.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 agiklandigr.gibi SMART Charge (SMART: Sarj) uzatmasi arttirilir.

Kapasitor sarji, kapasitor hedef voltaja ulasana kadar devam eder ve tekrar dogrulama gerceklestirilir. Tekrar
dogrulama, sarj dongusi sirasinda tedavi edilebilir ritmin spontan olarak sonlanmadigindan emin olmakiigin
kullanilir. Tekrar dogrulama, tespit edilen ardisik son tg.araligin (araliklarin onaylrveya stipheli‘olup olmadigina
bakilmaksizin), en dusik tedavi zonundan daha hizlrelmasini-gerektirir. Sarj dizisi sirasinda veya sonrasinda
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tedavi edilemeyen olaylar tespit edilirse, tekrar dogrulama bir defada bir aralik olmak tGzere maksimum 24
araliga kadar otomatik olarak uzatilir.

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

SMART CHARGE (SMART SARJ)

SMART Charge (SMART $arj), tedavi edilmemis bir epizod bildirildiginde, maksimum bes uzatmaya kadar
olmak Uzere her defasinda tig aralikla Sureklilik gereksinimini otomatik sekilde artiran bir 6zelliktir. Bu nedenle,
tedavi edilmemis.bir epizoddan sonra, kapasitor sarjini baslatma gereksinimi daha siki kontrol edilir. SMART
Charge (SMART Sarj) uzatma degeri, programlayicikullanilarak 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

Yiksekvoltajli sok uygulama. sonrasi-bir blanking periyodu etkinlestirilir. Birinci sokun uygulanmasindan sonra,
epizod sonlanmazsa en fazla dort-ek sok-uygulanir. Sok 2-5'i uygulamaya yonelik ritim analizi genellikle su
istisnalarla birlikte, yukarida agiklanan-tespit basamaklarini izler:

1. Birinci-sok uygulamasi sonrasr X/Y kriteri, son 24 icinde 18 yerine 14 tedavi edilebilir aralik (14/24)
gerektirecek sekilde degistirilir.

2.« Sureklilik Faktori daima iki.araliga ayarlanir (6rn. SMART Charge (SMART Sar) 6zelligi tarafindan
degistirilmez).

SOK DALGA FORMU VE POLARITE

Sok dalga formu, sabit %50 edimle bifaziktir. Senkronizasyon i¢in, sokun asenkron bir sekilde uygulandidi bir
olay tespit.ediimeden 1000:ms zaman asimi tamamlanmadikga sok senkronize'olarak uygulanir.

Cihaz, tedavi i¢in uygun polariteyi otomatik. olarak segcmek lzere tasarlanmigtir. Hem standart hem de ters
polariteli soklar meveuttur. Bir sok-aritmiyi‘geri dondiremezse ve sonraki-goklar gerekirse, her ardisik sok igin
polarite otomatik olarak ters cevrilir. Basarili sokun polaritesi ilerideki epizodlaricin baslatma polaritesi olarak
saklanir. Polarite ayni zamanda, cihaz bazlrtesti kolaylagtirmak igin indiikleme ve’Manuel Sok islemi sirasinda
da segcilebilir.

SOK SONRASI BRADIKARDI PACING TEDAVISi

Cihaz, gerektiginde istege bagh sok sonrasi bradikardipacing tedavisi saglar. Programlayici ile
etkinlestirildiginde, bradikardi pacing 30 saniyeye kadar programlanamayan 50 bpm hizda gerceklesir. Pacing
ctkisi 200 mA'de sabitlenir ve 15 ms bifazik dalga formu kullanir.

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

MANUEL VE ACIL KURTARMA SOKU UYGULAMASI

Programlayici komutu sonrasinda, cihaz manuel ve acil kurtarma soklari uygulayabilir.-Manuel soklan5 J
basamaklarla 10 ila 80 J arasinda uygulanan enerjiye programlanabilir. Acil-kurtarma soklari programlanamaz
ve maksimum 80 J ¢ikis guictini uygular.

29



NOT: Miknatis zaten yerindeyken komutu verilen bir acil kurtarma soku uygulanir ancak miknatis, acil
kurtarma soku komutu verildikten sonra uygulanirsa sok iptal edilir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. "S-ICD Sistemi
Miknatis Kullanimi” sayfa 36.

NOT: Acil kurtarma soku MRI Protection Mode'u (MRI Koruma Modu) sonlandirir.

S-ICD Sisteminin Ek Ozellikleri

Bu boélim, S-ICD Sisteminde bulunan gesitli ek ézelliklerin tanimlarini sunar.

Otomatik Kapasitor Reformasyonu

Cihaz, Shelf{(Raf) modundan ¢ikarildiginda ve Elektif Replasman (ERI) noktasina ulasilana kadar her dort ayda
bir otomatik olarak tam enerijili (80 J) kapasitor reformasyonu gergeklestirir. Enerji ¢ikisi ve reformasyon suresi
araligr programlanamaz. 80-J-kapasitor sarjiiuygulandiktan veya iptal edildikten sonra Otomatik Kapasitor
Reformasyonu arahg: sififlanir.

Dahili Uyari Sistemi—Bipleyici Kontrolii

Cihaz, acil doktor konstltasyonu gerektiren belirli cihaz kosullari hakkinda hastayi uyaran sesli uyari verebilen
dahili bir uyari sistemine (bipleyici)-sahiptir. Bu kosullar su-sekildedir:

. Elektif Replasman (ERI ve Omiir Sonu (EOL)gdstergeleri (bkz."Veri Saklama ve Analiz Etme" sayfa 33)
. Elektrot empedansi-aralik disinda

. Uzamig sarj streleri

. Basarisiz. Cihaz Bitunlik Kontroll

. Duiizensiz batarya bogsalmasi

Bu dahili uyari 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 hastayi doktora danismast-icin bir kez daha uyarir.

DIKKAT: Hastalara, cihazlarindan ses geldigini duymalari halinde dethal doktora bagvurmalarini tavsiye edin.

Bipleyici gosterim amaglari igin veya asagida aciklandigi gibi Bipleyiciyi test etmek i¢in programlayici
kullanilarak klinikte duyulabilirligi degerlendirmek icin etkinlestirilebilir.

Bipleyiciyi programlamak igin agagidaki basamaklariizleyin:
1. Utilities (Araglar) ekranindan Beeper Control (Bipleyici Kontrolli)dugmesini segin.

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

3. Bipleyicinin duyulabilir olup olmadigini degerlendirin: Bir stetoskop kullanin:
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4. Bipleyici duyulabilirse Yes, Enable Beeper (Evet, Bipleyiciyi Etkinlestir) digmesini secin. Bipleyici
duyulabilir degilse No, Disable Beeper (Hayir, Bipleyiciyi Devre DigI Birak) digmesini segin.

Bipleyici hasta igin duyulabilir degilse, cihaz performansini izlemek tzere hastanin LATITUDE NXT'de veya
klinikte her Gi¢ ayda bir kontrol igeren bir takip gizelgesinin bulunmasi siddetle 6nerilir.

Bipleyici devre digi 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, asagidakilerden herhangi biri gergeklestiginde cihaz uyari sesi vermez:
. Programlayici cihaza baglandiginda

. Bir sistem hastasi olustugunda

. Cihaz Uzerine miknatis uygulandiginda

UYARI: < Bipleyici MRI-taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli manyetik alani ile
temas etmek Bipleyici ses dlizeyinin kalici olarak kaybina yol agabilit. Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve
MRIProtection Mode'dan(MRI Koruma Modu) giktiktan sonra bile diizeltlemez. MRI proseduri
gerceklestiriimeden 6nce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi kaybetmeriskine karsi MR prosediriiniin yararini
tartmalidir. Hastalarin MRI taramasindan.sonra, eger heniiz-takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip
edilmeleri siddetle 6nerilir: Aksi durumda cihaz performansini takip etmek lizere her U ay igin bir klinik ici takip
cizelgesi olusturulmasi siddetle onerilir.

MRI Protection Mode (MRI Koruma Modu) programlandiginda; sistem Bipleyiciyi proaktif olarak devre digi
birakir.MRI Protection Mode'dan (MRI'Koruma Modu) cikildiktan sonraBipleyici kapali kalacaktir. Bipleyici,
Beeper Control (Bipleyici-Kontrolii) secenegi kullanilarak tekrar-etkinlestirilebilir.

Bipleyici devre disi birakildiginda bile; Bipleyici cihazin sifilanmasi nedeniyle uyari sesi verir. Ancak bir MRI
taramasi sonras) Bipleyici'ses duzeyi azalabilir ve duyulamaz hale gelebilir.

Bipleyici ile.ilgili ek bilgiler i¢in;-MRI Teknik El Kitabina bakin veya arka kapaktaki bilgiyi kullanarak Boston
Scientific ile irtibat kurun,

Aritmi indiiklemesi

Cihaz, ventrikuler tasiaritmi.indlikleme olanagr sadlayarak test islemini kolaylastirir. Programlayici aracihgiyla,
implante edilmis sistem 50 Hz frekansta 200 mA¢ikis glicti uygulayabilir-Maksimum stimulasyon siresi 10
saniyedir.

NOT: Indiikleme, cihazin TherapyOn (TedaviAgik) moduna programlanmasini gerektirir.

UYARI: implant ve takip testi eshasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konustnda uzman tibbi
personeli her zaman hazirda bulundurun:-Zamaninda sonlandiriimamast durumunda;, indiiklenmis ventrikiler,
tasiaritmi hastanin 6limine yol agabilir.

Sistem Tanisal iglemleri
S-ICD Sistemi, programlanan araliklarda otomatik olarak bir-tanisal kontrol gerceklestirir.
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Subkutan Elektrot Empedansi

Esikalti enerjili bir puls kullanilarak haftada bir subkutan elektrot butlinligu testi gerceklestirili. Summary Report
(Ozet Raporu), 400 Ohm'un altindaki degerleri "Ok" (Tamam) seklinde bildirerek, 6lglilen empedansin aralik
icinde olup olmadigini gosterir. 400 Ohm'un Ustiindeki degerler, dahili uyari sisteminin aktivasyonuna neden
olur (bip sesleri).

NOT: Cihaz Shelf (Raf) modundan ¢ikarilirama implante edilmezse, dahili uyari sistemi haftalik otomatik
empedans 6lgtimleri nedeniyle etkinlegtirilecektir.Bu mekanizmaya badli cihaz bip sesi normal bir davranigtir.

Ayrica, her sok uygulandiginda subkutan elektrot empedansi 6lglilir ve sok empedans degerleri epizod
verilerinde saklanip. gorintiilenir ve sok uygulandiktan hemen sonra Programlama Cihazi ekraninda bildirilir.
Bildirilen sok empedansi 25—-200 ohm arasinda-olmalidir. 200 Ohm'dan buyuk olarak bildirilen bir deger, dahili
uyar sistemini etkinlestirecektir.

UYARI:. “Yiksek soklu elektrot empedans VT/VF donlsim basarisini azaltabilir.

DIKKAT:, -Uygulanan birsokta 110-Ohm!dan yiiksek olarak bildirilen sok:empedans degeri, optimum olmayan
sistem yerlesimine isaret'edebilir. Hempuls Uretecini hem de elektrodu; altinda adipoz doku bulunmayan fasya
lzerine dogrudan yerlestirmeye 6zen gosterilmelidir. Adipoz-dokuy yiiksek gerilim soku akim yoluna ciddi bir
empedans ekleyebilir.

DIKKAT: = Uygulanan bir sokta 25 Ohm'danaz olarak bildirilen sok empedans degeri, puls treteciyle ilgili bir
sorun olduguna isaret edebilir. Uygulanan sok olumsuz etkilenmis olabilir ve/veya puls Ureteciyle uygulanacak
herhangi bir tedavi tehlikeye girmis olabilir. 25.0hm’dan az olarak bildirilen bir sok empedans degderi.gbzlenirse,
puls Uretecinin dogruislev gordigt dogrulanmahdir.

NOT: Esikalti 6l¢timveya sok uygulama sirasinda elektrot empedansi él¢limdi, elektrot ucundaki tespit
vidasinin konumuna-bagli.olarak gevsek birtespit'vidasini_tespit.edemeyebilir.

Cihaz Bitiinliik Kontrolii

Cihaz Butlinlik Kontroll, implante edilmis sistem tarafindan:giinllik olarak ve-ayrica programlayici implante
edilmis cihazla her iletisim kurdugunda otomatik olarak gerceklestirilir. Bu.test, cihazdaki olagandigi herhangi bir
durumu tarar ve eger tespit edilirse, sistem puls tiretecinin dahili uyar sistemi'ile veya programlayici ekraninda
bir uyari gosterir.

Batarya Performansi izleme Sistemi

Cihaz, bataryanin bitmek tizere olduguna dair.uyari vermek {izere batarya durumunu-otomatik olarak izler. Her
biri azalan batarya voltaji ile etkinlesen iki. gésterge; programlayicida mesajlar ile sunulur. Ayrica, cihaz
bipleyicisinin aktivasyonu ile ERI ve EOL de sinyal ile bildirilir.

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

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

UYARI: ERI durumuna ulastiktansonraki MRI taramasi bataryanin erken bitmesine, cihaz replasman
araliginin kisalmasina veya ani tedavi kaybina neden olabilir. ERI durumuna ulasmis bir cihazda MRI taramasi
yaptiktan sonra, puls Uretecinin galistigini dogrulayin ve cihaz replasmani planlayin.

Veri Saklama ve Analiz Etme

EMBLEM S-ICD (Model A209), tedavi edilmis en fazla 25 ve tedavi ediimemis en fazla 20 tasiaritmi episodu icin
S-EKG'leri saklar.

EMBLEM MRI S-ICB (Model’A219), tedavi.edilmis.enfazla 20 ve tedavi ediimemis en fazla 15 tasiaritmi
episodunun yani-sira en fazla 7 AF episodu igin'S-EKG'leri saklar.

Tum EMBLEM S-ICD cihazlar icin-tedavi edilmis veya edilmemis bir episod yalnizca sarjin baslatildigi noktaya
ilerlerse saklanir; Son takip proseduriinden ve ilk implantasyondan itibaren episod sayisi ve uygulanmis tedavi
soku sayisi kaydedilip saklanir. Analiz ve rapor-giktilari igin saklanan veriler programlayici ile kablosuz iletigsim
Uzerindenahinir.

NOT: Programlayici.ile iliskili episod verileti, komut verilmis acil kurtarma soklari, manuel soklar, indiikleme
testi veya. programliayici ile. iletisim kurarken meydana gelen episodlar puls ireteci tarafindan saklanmaz. Hold
to Induce (Indiiklemek:icin Beklet) diigmesi kullanilarak programlayici tarafindan komutu verilmis indiiksiyon
testi ile iliskili-episod.verileri programlayicitarafindan yakalanir ve yakalanmis S-EKG olarak mevcuttur.
(Ayrintilrbilgi icin EMBLEM S-ICD Programlama-Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin.)

NOT:- “Kosullu Sok-Zonundan diistik veya bu zon iginde olan kalp-hizlari olan SVT episodlari saklanmaz.

Tedavi Edilen Epizodlar

Tedavi edilen her epizod icin-en fazla 128 saniye S-EKG verisi saklanir:

. Birinci Sok: Kapasitor sarjindan &nce 44:saniye, sok uygulamadan once en fazla 24 saniye ve sok
sonrasi S-EKG'den en-fazla 12saniye.

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

Tedavi edilmemis epizodlar igin epizod éncesi 44 saniye ve-epizod S-EKG'den itibaren en fazla 84 saniye
saklanir. Tedavi edilmeyen bir epizod sirasinda-normalsinus ritmine doniis S-EKG saklamayi‘durdurur.

AF Epizodlari

AF Monitor igceren EMBLEM MRI S-ICD(Model A219), biratriyal aritminin‘saptandigi her.gln icin'en fazla bir
AF epizodu saklar. En fazla son yedi AF Epizodu S-EKG'si (uzunlugu-44 saniye) saklanabilir:
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Yakalanmig S-EKG

Cihaz, programlayiciya kablosuz telemetri araciligiyla aktif olarak baglandiginda, S-EKG, ritim seritlerinde
gergek zamanli olarak yakalanabilir. Ayrintili bilgi icin EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi Kullanim
Kilavuzuna bakin.

S-EKG Ritim Seridi isaretleri

Sistem, kaydedilen bir epizod sirasinda 6zel olaylari tanimlamak igin S-EKG notlari saglar (Tablo 2
Programlayici Ekranlari ve Yazdirilan Raporlarda S-EKG isaretleri sayfa 34). Programlayici ekrani (Sekil 7
Programlayici Ekran isaretleri sayfa 35) v&‘yazdirilan rapor(Sekil 8 Yazdirilan Rapor isaretleri sayfa 35) igin
ornek notlar gosterilmistir.

Tablo 2.  ProgramlayiciEkranlari ve Yazdinlan Raporlarda S-EKG igaretleri

Tanim isaret

SarjOluyor?

Algilanan Atim

Parazitli Atim

Pace Edilen' Atim

Tasi Tespiti

Artik Atim

NSR'ye D6n?

Sok

Sikistiriimis veya mevcut olmayan epizod verileri

R SN

a. Yazdirilan raporda olan ancak programlayici ekraninda olmayan isaret.
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Sekil 7. ProgramlayicrEkran Isaretleri

Sekil 8. Yazdirilan Rapor.igaretleri
Hasta Verileri

Cihaz, programlayicr ile alinabilen-ve giincellenebilen asagidaki-hasta verilerini'saklayabilir:

. Hastaninad

. Doktorun adi ve irtibat bilgileri

. Cihaz ve subkutan elektrot tanimlama bilgisi (model-ve seri numaralari) ve implant tarihi
. Hasta Notlar (cihazla badlant! kuruldugunda gériintilenir)

AF MONITOR

AF Monitor 6zelligi EMBLEM-MRI S-ICD sisteminde {Model-A219) mevcutturve atriyal fibrilasyon tanisi
koymaya yardimci olmak igin tasarlanmistir. Physiobank‘genel kullanima agik veritabanindan elde edilen bir
veri alt kiimesinin kullanildigi dahili laboratuvar-testleri; AF Monitor i¢in %87'den biiylk veya esit bir hassasiyet
ve %90'dan blyik veya esit bir pozitif ongdérict deger gdstermistir:

AF Monitor, 24 saat iginde en az alti dakika atriyal fibrilasyon saptandiginda klinisyeni uyarmak icin
tasarlanmistir. Alti dakika, ardisik olarak ya da tek bir 24 saatlik ddneme yayilmis toplam stiredir ve tek bir
aritmiyi veya birden ¢ok daha kisa aritmiyiigerebilir. AF192 atimlik pencere kullanilarak tespit edilir; pencerenin
tamaminin birikime dahil ediimesi igin bir penceredeki’atimlarin %80'inden fazlas| AF olmahdir. Buna gore AF
Monitor, belirli AF artimileri veya sire olarak daha’kisa epizodart.olan hastalar igin AF'deki toplan surreyi eksik
bildirebilir.
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AF tespit edildiginde, klinisyen AF tanisini dogrulamak icin diger klinik bilgileri ve Holter izleme testi gibi tani
testi sonuglarini degerlendirmelidir. AF tanisi dogrulandiginda AF Monitor 6zelliginin kapatiimasi énerilir.

Asagidaki istatistikler, AF Monitor dugmesi segcilerek programlayici ekraninda kullanilabilir:
1. AF dlgllen glin sayisi: Son 90.glinde AF'nin tespit edildigi guin sayisini verir.
2. Olgiilen AF tahmini: Son 90'giinde toplam‘tespit edilen AF yiizdesini verir.

Ayrica, cihaz atriyal fibrilasyon tespit edilen her 24-saatlik ddnem icin bir AF epizodu S-EKG'si saklar. Bir AF
episotu S-EKG sadece asagidakikosullarkarsilaniyorsa depolanir:

1. Ardisik olarak ya da ardisik olmayan‘AF pencerelerinde giin icinde en az alti dakika AF algilandiginda VE
2. AF endikasyonlarini gosteren iki-ardisik pencere.

Atriyal fibrilasyonun varliini dogrulamak-i¢in S-EKG diger AF istatistikleri ile birlikte kullaniimaldir. 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-secenegiile yazdirilabilir. /AF Monitor bilgileri ve yani sira egilim,
programlanabilir bir-uyari ile birlikte LATITUDE NXT'de dée mevcuttur.

NOT: - AF Monitor kapali olarak programlanmadan dnce istenen raporlari yazdirin ve/veya oturum verilerini
kaydedin (End Session (Oturumu_Sonlandir) diigmesi ile)-AF Monitor kapali olarak programlandiginda,
saklanan AF Monitor istatistikleri silinir-ve 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: Tedavinin.uzun sireyle askiya alinmasi istendiginde, puls treteci davranisinin miknatis yerine mimkdin
oldukga programlayici ile degistiriimesi énerilir.

NOT: Miknatis 6zelligiy puls tireteci MRI Protection Mode'da (MRl Koruma Modu) oldugunda askiya alinir.
Miknatis kullanarak tedaviyi'askiya almak igin:

1. Miknatisi cihaz bashgina veya Sekil'9 Tedavinin Askiya Alinmasi igin Miknatisin Baslangic Konumu sayfa
37 icinde gosterildigi gibi cihazin alt kenarinin-iizerine UYGULAYIN.

2. Bip seslerini DINLEYIN (gerekirse bir stetoskop kullanin)-Bip sesleri duyulana kadar tedavi askiya
alinmaz. Bip sesi duyulmazsa, bip sesleri duyulana kadar seklin gri golgeli.alanlarinda-gésterilen hedef
zonlar igindeki diger konumlari deneyin (Sekil 10 Miknatis:Yerlesiminin Tedaviyi En'YUksek Olasilikla
Askiya Almasi Beklenen Zon sayfa 38). Oklarla gosterildigi gibi,, miknatisi dikey ve yatay olarak hedef zon
boyunca surikleyin. Miknatisi test edilen her konumda bir. saniye tutun (puls tretecinin miknatisa yanit
vermesi yaklasik bir saniye surer).

NOT: Bipleyici devre digi birakilmissa veya hastada bir MR taramasi yapilmissa, Bipleyici duyulamaz
olabilir. Bu hastalarda tedaviyi askiya almak icin programiayicinimn-kullaniimasi gerekebilir.
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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 ettirilmedikge tedavi
engellenmeye devam eder.

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

4. Normal puls Ureteci caligmasina-devam etmek icin miknatisi UZAKLASTIRIN.

Sekil 9. Tedavinin Askiya Alinmasi igin Miknatisin Baglangig 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 miknatis kullanirken sunlari g6z 6ntinde bulundurun:

. Puls tretecinin tam konumu belli-degilse, miknatisin tahmin edilen puls treteci konumu etrafinda viicudun
daha genis bir alani boyunca test-edilmesi gerekebilir. Bip'sesleri.duyulmadik¢a 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 sesi ve iligkili tedavi inhibisyonu olusturma olastiginiartirmakigin birden fazla-miknatis yigin
konfiglirasyonunda kullanilabilir.

. Bip sesleri tespit edilemezse, bu hastalardatedaviyi askiya almak-igin programlayrcininkullaniimasi
gerekebilir.

UYARI: Derin implant yerlesimi olan hastalarda(miknatis vepuls Ureteci arasinda daha fazla mesafe),
miknatis uygulamasi miknatis yanitini olusturmayabilir. Bu durumda‘miknatis tedaviyi engellemek igin
kullanilamaz.

38



Miknatis Yaniti ve Puls Ureteci Modu

Miknatisin puls treteci Uzerindeki etkisi; Tablo 3 Miknatis Yaniti sayfa 39 iginde gésterildigi gibi puls Uretecinin
bulundugu moda bagl 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 . Miknatiskaldirilana kadar aritmi tespiti ve tedavi yaniti askiya alinir

Agik) . Bipleyici, hangisi 6nce meydana gelirse, tespit edilen her QRS kompleksiyle
birlikte 60saniye 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 senlandirilir
* Aritmi indukleme testi engellenir

Therapy Off (Tedavi)* | ..C" Bipleyici, hangisi énce meydana gelirse, tespit edilen her QRS kompleksiyle
Kapalr) 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-sonrasipacingsonlandiritir

MRI Protection Mode, [ « . 7 Miknatis yaniti devredisi 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 uygulamast, cihazve programlayicrarasindaki kablosuz. iletisimi etkilemez.
NOT: Bipleyici devre disi birakilmissa veya hastadabir MRl taramast yapilmissa, Bipleyici.duyulamaz olabilir.
iki yonlii Tork Anahtar

Puls Ureteci ile steril tepsi iginde bir tork anahtari (model 6628) bulunur ve bu tork anahtari #2-56 ayar vidalarini,
tutturulmus ayar vidalarini ve tam retraksiyon yapildiginda serbest donen @yar vidalari olan (bu ayar vidalarinda
tipik olarak beyaz conta tapalar vardir) bu ve diger Boston Scientific puls Uretecleri ve elektrot tel aksesuarlari
lizerindeki ayar vidalarini sikistirmak ve gevsetmek-tizere tasarlanmistir:
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Tork anahtari iki yonlidur, tespit vidasina uygun yeterli tork uygulamak izere énceden ayarlidir ve tespit vidasi
sabitlendiginde circir mekanizmasi devreye girer. Circir mekanizmasi cihazin zarar gérmesiyle
sonuglanabilecek fazla sikmayi 6nler. Fazla sikilmis ayar vidalarinin gevsetilmesini kolaylastirmak igin bu
tornavida saat yon(inun 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-iizere tasarlanmistir. Béyle bir durumda, kopan ug tespit vidasindan forseps
kullanilarak alinmalidir.

Bu tork anahtari ayrica, tam olarak geri-¢ekildiginde bir durma noktasi lizerinde sikisan (bu ayar vidalarinin tipik
olarak saydam conta tapalariivardir).ayar vidalari olan diger Boston Scientific puls uretegleri ve elektrot tel
aksesuarlarinda ayar vidalarini gevsetmek i¢in kullanilabilir. Ancak, bu ayar vidalarini geri gekerken tork
anahtarini dondirmeyi tespit vidasi durma kismina temas edince birakin. Bu tornavidanin saat yéninin tersine
olan ek torku, ayar vidalarinin durma noktasina ragmen sikilmasi halinde sikismasina neden olabilir.

S-ICD SISTEMINi KULLANMA
Cerrahi Hazirlik
Implantasyonh. islemi.éncesinde asagidakileri dikkate alin:

S-ICD Sistemi, anatomik'isaretler kullanilarak konumlandiriimak tizere tasarlanmistir. Ancak, hastada dikkat
ceken atipik-anatomi (6r. dekstrokardi) olmadigini dogrulamak icin implant éncesi gégis rontgeninin gdézden
gecirilmesi tavsiye edilir. implante edilmis sistem bilesenlerinin ve/veya‘insizyonlarin amaglanan konumlarini,
anatomik isaretleri veya floroskopiyi kilavuz.olarak kullanarak isaretlemeyi g6z 6niinde bulundurun.'Ayrica,
fiziksel viicut-boyutu veya habitusa uyum saglamak icin implantasyon talimatlarinin disina gikilmasi
gerekiyorsa, implant éncesi gogus rontgeninin gézden!gecirilmesi onerilir.

UYARI: Cihaz implantasyonu ve VF indlikleme veya sok.iletimi sirasinda hasta sirtiistli pozisyondayken ulnar
sinir ve brakiyal pleksusun yaralanmasindan kaginmak icin kolun cihaz/implantina ipsilateral yerlestirimesine
dikkat edilmesi gerekir. Prosedirin‘implant fazi sirasinda hasta, kolu 60°den fazla-olmayan bir agiya abdikte
edilmis, eli supinat (avugici yukart) pozisyonda konumlandiriimalidir. Cihaz implantasyonu sirasinda kolun
konumlandirmasini korumak:igin kola bir kol tablasi sabitlemek standart uygulamadir. Defibrilasyon testi
sirasinda kolu kayislarlaigok’sikmayin. Uggen yastik araciligiyla.gévdenin yiikseltimesi-omuz eklemine stres
ekleyebilir ve defibrilasyon testi'sirasinda bundan kaginilmalidir.

Paket igerigi

Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Pakette puls iretecive 6nceden sterilize edilmis agagidaki malzemeler
bulunmaktadir:

. Bir adet iki yonlu tork anahtari
Ek olarak, trtin belgeleri dahil edilmistir.

NOT: Aksesuarlar (6r. anahtarlar) tek kullanimliktir. Tekrar sterilize edilmemeli veya tekrar
kullanilmamalidirlar.
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implantasyon
Genel Bakig

Bu bolim, asagidakiler dahil S-ICD’Sisteminin implante edilmesi ve test edilmesi icin gereken bilgileri sunar:
. Puls Uretecini ("cihaz")implante etme

. Elektrot implantasyon araclarini kultanarak subkutan elektrodu ("elektrot") implante etme

. Programlayiciyr kullanarak cihazi ayarlama ve test etme.

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

UYARI: _Sistem implant, American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices®
tarafindan belirtildigi izere MRI bdlgesi Zon lII'te (ve daha yukarisi) yapilmamalidir. Tork anahtari ve elektrot
implantasyon-araclari dahil olmak lzere puls Uretecleri ve elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan bazilari
MR'Kosullu-degildir ve MRI tarayici.odasina, kontrol odasina veya MRI bolgesi Zon lll veya [V'e
getiriimemelidir.

NOT: Elektrotimplantasyonu sirasinda elektrot .terminali puls liretecine baglanmayacaksa, cep insizyonu
kapatilmadan 6nce elektrot terminaline bashk takilmalidir. Elektrot tel bashgi 6zellikle bu amagla tasarlanmistir.
Elektrot tel basliginryerinde tutmak icin gevresine bir dikis yerlegtirin.

NOT:./mplante edilmis bir sistemin MR Kosullu olarak kabul edilmesi icin Boston Scientific/Cameron Health
elektrot kullaniimalidir. Kullanim Kosullarina uyguniuk saglamak tizere gerekli sistem bilesenlerinin model
numaralari icin MRI Teknik El Kitabina bakin.

Cihaz ve subkutan elektrot genellikle sol torasik bolgeye subkutan yoldan implante edilir. Elektrot implantasyon
araglari elektrodun yerlestirildigi subkutan tinelleri olusturmak-igin kullanilir.Defibrilasyon sarmali, sternal orta
hatta yaklastk 1-2 santimetre mesafede, derin fasya ile temas halinde veya derin fasyanin ¢ok yakininda,
adipoz dokunun altinda, sternuma paralel olarak konumlandirdmahdir (Sekil 11.S-ICD Sistemini (gosterilen
Model 3501 Elektrot) Yerlestirme sayfa 42 ve-Sekil 12 Subkutan Doku Katmanlar|.sayfa 43).

5. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on'MR safe practices:2013. J.Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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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

Sekil 12. -Subkutan Doku Katmanlari

Puls Ureteci ve elektrodun yerlestiriimesi gesitli tekniklerle yapilabilirzSubkutan elektrodun fasyal diizlemde
optimal yerlesimini saglamak icin-implantasyon yéntemi segerken hekim tercihi.ve-hasta degerlendirmesi
dikkate alinmaldir.

Hem puls Uretecini hem de-elektrodu, altinda adipoz doku bulunmayan fasya tzerine dogrudan yerlestirmeye
6zen gosterilmelidir. Adipoz doku, yiiksek gerilim soku‘akim yoluna ciddi bir empedans ekleyebilir.

Yuksek VT/VF dontsiim basari orani elde etmek.icin sistem yerlesimi puls' Greteci‘ile elektrot arasindaki kalp
kutlesini maksimize edecek sekilde yapilmalidir. Bu, kabul edilebilir algilama parametrelerini-korurken
defibrilasyon akimi igin en iyi vektérii‘olusturur. Bunu elde etmek igin elektrot sternuma paralel olarak, fasyada
orta ile parasternal hat arasinda, elektrot soklama sarmalr ile algilama temas.alanlari altinda en az dizeyde
adipoz doku olacak sekilde yerlestiriimelidir. Puls Ureteci de fasya tizerine, altinda en az diizeyde adipoz doku
bulunacak sekilde ve orta aksiller hatta ya da posterior aksiller hatta olmalidir. Puls lretecinin kas'igi
yerlestirilmesi, posterior konumun elde edilmesine ve.gevresindeki dokuyla iyi elektrik,temasi'olmasina
yardimci olur. Ne elektrotun ne de puls Uretecinin kalp kutlesine gore inferior olarak yerlestirildiginden emin
olun.
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Sistemin yerlestiriimesinin ardindan defibrilasyon testi veya sonraki spontan ambulatuvar episod(lar) sirasinda
VT/VF'nin uygun bir giivenlik siniri ile dénistiirilememesi durumunda hekim hem elektrot hem de puls
Uretecinin pozisyonunu anatomik isaretler veya rontgen/floroskopi araciligiyla incelemelidir. Ayrica soklayici
elektrot empedansi degerlendirilmelidir.

UYARI: Yiksek soklu elektrot empedans VT/VF donlsim basarisini azaltabilir.

Yiksek soklama elektrodu empedansi, iyi doku temasi olmamasi, puls Ureteci ile elektrot arasinda yetersiz
mekanik baglanti olmasi ya da bazi hasta kosullariyla ilgili olabilir ve bunlarla sinirli olmamak tizere
asagidakilerle iligkili olabilir:

. Puls Ureteci ya da daha genel olarakelektrotun soklama sarmali altindaki adipoz doku.
. insizyonlarin proksimalinde hava sikismasi (sternal tiinel ya da puls (ireteci cebi).

. Marjinal elektrot yerlestirme ya da puls treteci baslidi ile baglanti.

. Puls Ureteci baslig silindirinde kir.

. Buiyiik viicut-habitusu.

. Dikkate-degerpuls iireteci ya-da elektrot hareketi (bir ambulatuar konusu). Ornegin puls lreteci ya da
elektrot fasyadan uzaklagmissa.

Diistik soklama elektrot empedanst bunlarla sinirli.olmamak tizere asagidakilerle iliskili olabilir:
. Kiigik viicut habitusu.
. Soklama akimi yolunun empedansini-azaltan pleural efiizyon gibichasta kosullari.

. Dikkate'deger puls ireteci ya daelektrot hareketi (bir-ambulatuar konusu). Ornegin Twiddler Sendromu
sirasinda elektrot yerinden.oynayarak puls lireteci-cebine ¢ekilebilir boylece her iki soklama ylzeyi
birbirine '¢ok yakin-olabilir.

Hastanin viicut habitusu ve anatomisine bagl olarak hekim cihazi serratus anterior kasiile latissimus dorsi kasi
arasina yerlestirmeyi segebilir,Cihazin.konumunu sabitlemek; performans saglamak ve yara
komplikasyonlarini en aza indirmek i¢in cihazin kas sistemine sabitlenmesi gerekir.

Algilama ve tedavi uygulamasinin optimize.edilmesi.igin elektrot ve puls treteci ile uygun doku temasi
dnemlidir. Uygun doku temasi elde‘etmek icin standart cerrahi teknikleri kullanin. Ornegin,. dokunun nemli
tutulmasini ve steril salinle yikanmasini-saglayin, cildikapatmadan énce ve kapatirken kalan havayi
insizyonlardan disari ¢ikarin, subkutan dokuya hava'sokmamaya dikkat edin.

Ekipmani Kontrol Edin

Kardiyak izleme ve defibrilasyon ekipmaninin implantasyon prosedirii stiresince hazir-tutulmasi énerilir. Bu,
ilgili aksesuarlari ve yazilim uygulamasi ile birlikte'S2ICD Sistemi Programlayicisini igeririmplantasyon
islemine baslamadan 6nce, tim ekipmanin islevi hakkindaki ve s6z konusu kullanim kilavuzlariigindeki
bilgilerin tamamini 6grenin. Prosedir sirasinda kullanilabilecek olan‘tiim ekipmanin ¢aligir-durumda oldugunu
kontrol edin. Kazara olusan hasar veya kontaminasyon halinde, asagidakiler hazir bulunmalidir;

. TUm implante edilebilir maddelerin steril esleri
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. Steril bir bariyer iginde cubuk
. Tork anahtari ve tork anahtari digindaki diger anahtarlar

implantasyon prosediirii sirasindadefibrilasyon esidi testi igin kullaniimak iizere daima harici pedleri veya
kasiklari olan standart bir transtorasik defibrilator hazir bulundurulmalidir.

Puls Uretecini Sorgulayin ve Kontrol Edin

Sterilligi korumak igin puls Uretecini, steril blister tepsiyi agmadan 6nce asagdida anlatildigi sekilde test edin.
Puls Ureteci, parametrelerin dogru dlgiilebilmesi igin ¢calisma sicakhg araliginda (25 °C - 45 °C (77 °F - 113 °F))
olmalidir.

1. Gubugu dogrudan puls ureteci lizerine yerlestirin.
2. Programlayici'baglatma ekranindan;.Scan for Devices (Cihazlari Tara) digmesini 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 tretecinin Shelf
(Raf) modunda oldugunu gosterir.-Aksi takdirde, arka kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific
ile baglanti kurun.

4; Device List (Cihaz Listesi) ekranindan, biriletisim,oturumu baslatmak igin implant edilmekte olan puls
tretecini'segin.

5. Puls Ureteciile iletisim sonrasi, puls Ureteci batarya durumu implantasyonda olan bir cihaz icin uygun
duizeyin altindaysa, programlayici bir. uyari gérintlileyecektir. Batarya uyarisi goriintilenirse, arka
kapaktaki bilgileri kullanarak Boston Scientific ile iletisim kurun.

Cihaz Cebinin Olusturulmasi

Cihaz, tipik olarak sol lateral torasik bdlgeye implante edilir. Cihaz.cebini olusturmakigin sol'5. ve 6. interkostal
araliklarin yakininda ve orta aksiller hattin yaninda cihazin yerlestirilebilecegi bir insizyon olusturun (Sekil 13
Cihaz Cebinin Olusturulmasi sayfa 46) ve serratus anterior kasini kapatan fasyal diizleme sabitleyin. Hastanin
vicut habitusu ve anatomisine bagliolarak hekim cihazi serratus-anteriorkasi ile latissimus dorsi kasi arasina
yerlestirmeyi segebilir; Bu durumda cihaz kasa'sabitlenmelidir. Cihaz cebinin olusturulmasi,. meme alti kivrimi
boyunca bir insizyon olusturularak gerceklestirilebilir:

Cihazin implantasyonu igin talimatlar iki-teknigi anlatir:'subkutan've kas ici teknikler. Yerlestirme teknigine bagl
olarak cihazin nasil sabitlendigi hakkinda bilgi icin-bkz. "Subkutan Elektrodu Cihaza'Bagdlayin " sayfa 46. Sistem
yerlestirme gereklilikleri karsilanabilirse alternatif cerrahi yaklagimlar.diistinilebilir. Hastanin anatomik
ozelliklerine dayanarak cihazi yerlestirme ve konumlandirmak igin hangi araclarin ve cerrahi‘teknigin
kullanilacagini hekim belirler.
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Sekil 13. " Cihaz Cebinin Olusturulmasi

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrodu implante Edin

Puls dretecinin algilama ve sok iletimi icin-bir elektroda ihtiyaci vardir. Elektrot yerlestirme araglari elektrodun
yerlestirildigi subkutan tinelleriolusturmak igin kullanihr.-Elektrot implantasyon araglari kullanilarak subkutan
elektrot implantasyonu hakkinda bilgiicin ilgili S-ICD-implantasyon araglari kullanim kilavuzuna bakin.

Subkutan Elektrodu Cihaza Baglayin

Subkutan elektrodu cihaza baglarken, yalnizca cihaz tepsisinde verilen-araclari kullanin. Saglanan araglarin
kullaniimamast tespit vidasinin hasar goérmesine. yol acabilir. Tim test islemleri tamamlanincaya ve cihaz
implante edilinceye kadar araglari'saklaymn.

UYARI: implant prosediiriisirasinda hastaya veya-cihazi tutan kisiye istenmeyen soklarin uygulanmasini
onlemek icin cihazin Shelf(Raf) modu veya Therapy Off (Tedavi Kapall) modunda oldugunu dogrulayin.

NOT: Cihaz baslik kismindaki konektér baglanti noktasina kanveya diger viicut sivilarmin girmesine izin
vermeyin. Konektér baglanti noktasinayanlislikla kan veya diger viicut sivilari girerse, steril su ile yikayin.

NOT: Tespitvidasi conta tapasi hasarl gibi'gériintiyorsa cihazi-implante etmeyin.

NOT: Elektrot implantasyonu sirasinda elektrot terminali puls tretecine baglanmayacaksa, cep insizyonu
kapatilmadan 6nce elektrot terminaline bashk takiimalidir.-Elektrot tel basligi 6zellikle bu-amacla tasarlanmistir.
Elektrot tel basligini yerinde tutmak igin gevresine bir dikis yerlestirin.

1. Uygulanabilirse ug¢ koruyucusunu tork anahtarini kullanmadan énce,¢ikarip atin.

2. Tork anahtarinin bigagini, conta tapanm.6nceden acilmis, ortadaki girintisinden90° agiyla gegirerek,
nazikge takin (Sekil 14 Tork Anahtarini Yerlestirme sayfa 47).Bu islem conta tapayi‘agar.ve sikismisg sivi
veya havay! serbest birakacak sekilde bir yol saglayarak konektdr baglanti noktasinda olasi basing
artigini giderir.

NOT: Tork anahtarini conta tapanin énceden a¢ilmig girintisine uygun sekilde yerlestirmemek tapanin
ve sizdirmazlik 6zelliklerinin zarar gérmesine yol agabilir.
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DIKKAT: Uygun yerlestirme icin subkutan elektrodu su énlemleri almadan puls iireteci konektér baglant
noktasina takmayin:

. Varsa yakalanmis sivi veya havayi serbest birakmak icin subkutan elektrot konektériini port igine
yerlestirmeden énce, tork anahtarini, dnceden hazirlanmis conta tapa girintisine yerlestirin.

. Tespit vidasinin;yerlestirmeyi mimkin kilmaya yetecek kadar retraksiyon durumunda oldugunu
gorsel olarak.-dogrulayin. Gerekirse tespit vidasini gevsetmek igin tork anahtarini kullanin.

. Subkutan elektrot konektériini portun igine tam olarak yerlestirin ve sonra tespit vidasini konektér
Gzerine sikigtirin.

Sekil 14. Tork Anahtarini Yerlestirme

3.

Tork anahtari yerindeyken, subkutan elektrot terminalini elektrot baglanti noktasina tam olarak yerlestirin.
Subkutan elektrodu, konektoriin yakinindan tutun ve diiz bir sekilde konektér baglanti noktasina sokun.
Ustten bakildiginda, konektdr ucu konektor blokunun ilerisinde gériindiiglinde elektrot tam olarak
yerlestirilmistir. Elektrot yerlestirimemis olan (Sekil 15 Elektrot Yerlestiriimemis Subkutan Elektrot
Konektérii (Ustten Gériiniim) sayfa.48)ve elektrodun‘tam olarak yerlestirildigi (Sekil-16 Elektrot Tamamen
Yerlestirilmis Subkutan Elektrot Konektérii(Ustten Gériniim) sayfa 48) bashk konektor bloku resimleri igin
sekillere bakin. Pozisyonunu korumask.igin subkutan elektrot lizerine basing uygulayinive konektor
baglanti noktasina tam olarak girmis durumda kalmasini saglayin;
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[1] Tespit Vidasi
Sekil 15. ~ Elektrot Yerlestirilmemis Subkutan Elektrot Konektorii (Ustten Goriiniim)

[1] Konektor ucu, [2] Tespit vidasl, [3] Elektrot
Sekil 16. Elektrot Tamamen Yerlestirilmis Subkutan Elektrot Konektorii (Ustten Goriiniim)
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UYARI: Subkutan elektrot konektorini tutarken dikkatli olun. Konektori forseps, hemostat veya klemp
gibi cerrahi aletlere dogrudan temas-ettirmeyin. Aksi halde konektor hasar gorebilir Hasar gérmus
konektdr, olasi riskli algilama, tedavi kaybi veya uygun‘olmayan tedaviye neden olacak sekilde, riskli
sizdirmazlik bitlnligune yol agabilir.

DIKKAT: Subkutan elektrot konektdriinil, diiz bir sekilde puls lreteci-baslikbaglanti noktasina sokun.
Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baghk arabirimi yakininda bitkmeyin. Dogru olmayan yerlestirme
yalitim veya konektor hasarina yol acabilir.

NOT: Gerekirse, yerlestirmeyi kolaylastirmak igin konektdri steril suyla hafifge-kayganlastirin.

Conta tapanin zarar gérmemesine dikkat ederek tork anahtarina'asagiya dogruhafifge basing uygulayin
ve bigag! tespit vidasi boslugu igine oturtun:Tespit vidasini-tork anahtarini saat yoniinde yavasca, bir kez
tiklayincaya kadar cevirerek sikistirin. Tork anahtan tutturulmusg-tespit vidasina uygun miktarda'glic
uygulamak Gizere 6nceden ayarlidir; ek rotasyon ve glig gerekli- degildir.



10.

Tork anahtarini gikarin.
Saglam bir baglanti saglandigindan emin olmak igin subkutan elektrodu hafifge gekin.

Subkutan elektrot terminali saglam degilse tespit vidasini tekrar oturtmaya calisin. Tork anahtarini
yukarida tanimlandidi sekilde tekrar yerlestirin ve tespit vidasini anahtari saat yonunin tersine, subkutan
elektrot gevseyinceye kadar yavasca gevirerek gevsetin. Sonra yukaridaki diziyi tekrarlayin.

Subkutan elektrot fazlasini cihazin‘altina yerlestirerek, cihazi subkutan cebe yerlestirin.

Geleneksel 0-ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi kullanarak olasi yer degistirmeyi énlemek igin
cihazi ankorlayin. Bu amagla, baslik iginde iki dikis deligi saglanmistir (Sekil 17 Cihazi Ankorlamaya
Yonelik Baslik Dikis Delikleri sayfa 49).

. Subkutan implantasyon teknigi igin: Cihazi serratus anterior kasini kapatan fasyal diizleme
sabitleyin:

. Kas i¢i implantasyon teknigi-icin: Cihazi kasa sabitleyin.

Puls lireteci cebini steril salin-sollisyonuyla yikayin ve dokunun ilk tabakasini kapatmadan ve cihazin
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini gergeklestirmeden 6nce, cep iginde puls Ureteci ve
cevresindeki doku arasinda iyi.temas oldugundan emin olun.

[1] Dikis delikleri
Sekil 17. Cihazi Ankorlamaya Yonelik Baslik Dikig Delikleri

1.

12.

Bu kilavuzda "Model 3200 S-ICD ProgramlayiciKullanarak Puls Uretecini Ayarlama" sayfa 50 icinde
belirtildigi gibi Automatic Setup (Otomatik Kurulum)islemini gergeklestirin.

Automatic Setup (Otomatik Kurulum) gergeklestirdikten sonra ve cihaz halen Therapy Off (Tedavi Kapali)
modundayken, uygunsuz algilama belirtisi igin programlayici-ekraninda gergek zamanli S-EKG'yi izlerken
subkutan elektrodu palpe edin. Uygunsuz algilama goézlenirse, sorun ¢oziilene kadar isleme devam
etmeyin. Gerekirse yardim igin Boston Scientific ile irtibat-kurun: Baslangi¢ stabilken ve uygun algilama
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g6zlendiginde, cihazi Therapy On (Tedavi Acik) moduna ayarlayin ve istenirse, defibrilasyon testi
gerceklestirin. (Defibrilasyon testi talimatlari igin bkz. "Defibrilasyon Testi" sayfa 50.)

13. Cihaz kurulumu ve defibrilasyon testinden sonra tiim insizyonlari kapatin. Subkutan dokuda hava
sikismasini 6nleyerek, hem subkutan elektrot hem de puls ureteci ile iyi doku temasi elde etmek igin
standart cerrahi teknikleri kullanin.

Model 3200 S-ICD Programlayici Kullanarak-Puls Uretecini Ayarlama

Cihaz manuel veya otomatik tedavi uygulamadan:énce, kisa bir kurulum islemi tamamlanmalidir. Ek ayrintilar,
EMBLEM S-ICD Model 3200 Programlama Cihazi Kullanim Kilavuzunda bulunabilir. Otomatik Kurumu
onerilmesine ragmen, implant prosediiri sirasinda bu islem otomatik veya manuel olarak gerceklestirilebilir.
Kurulum sirasinda sistem otomatik olarak sunlarr.gerceklestirir:

. Subkutan elektrot modeli ve. seri numaralarinin-girisini dogrular.
. Sok elektrot empedansini.dlger.

. Algl elektrodu konfiglirasyonunu optimize eder (ve uygun oldugunda' SMART Pass'i (SMART Gegis)
otomatik olarak etkinlestirir).

. Kazang segimini optimize eder.
. Bir referans NSRsablonu elde-eder.
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini baslatmak igin:

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

2. Programlayici.secilen puls Uretecine baglanirve Device Identification(Cihaz Tanimlama) ekrani
goruntllenir. Bu ekrandaContinue (Devam)-digmesinin segilmesi; puls Uretecini Shelf (Raf) modundan
cikarir ve Automatic Setup (Otomatik Kurulum)ekraninin gérintilenmesine neden olur.

3. Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini baslatmak icin Automatic Setup (Otomatik Kurulum)
digmesini secin.
4. Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islem dizisini tamamlamakdgin ekrandaki talimatlari izleyin.

Hastanin kalp hizi 130 bpmden fazlaysa, bunun yerine Manuel Kurulum-islemini tamamlamaniz talimat
verilecektir. Manual Setup (Manuel Kurulum) iglemini baslatmak:icin:

1. Ana Menl ekranindan Utilities (Yardimci Araglar) digmesini segin:
2. Utilities (Araglar) ekranindan Manual Setup (Manuel Kurulum) diigmesini segin.

Bir manuel empedans testi, algilama vektori segimi, kazang ayari secimive bir referans-S-EKG-almak'i¢in
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
gerceklestirilebilir. Defibrilasyon testi igin 15 J glivenlik siniri énerilir.Yerlestirme prosediiri-sirasinda aritmi
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indukleme 6ncesinde kol konumlandirma icin asagidaki 6neriler kuvvetli kas kontraksiyonu durumunda klavikul,
kol ve omuzun yaralanma olasiligini azaltma amaglidir:

Kolu kol tablasina sikica baglamaktan kaginin ve kol baglarini gevsetmeyi diistinln.

Govde altindaki tum tcgen yikseltileri, eger yerlestirme prosediri sirasinda kullaniimigsa steril alani
korumaya 6zen gostererek, kaldirin

Steril alani korumaya 6zen gostererek ve kolu uygun oldugu kadar gévdeye addikte ederek gévdeden
daha kiigiik birkol abdiiksiyon a¢isi olusturun. Kol daha addtkte bir pozisyondayken eli gegici olarak nétr
bir pozisyonda konumlandirin. Kolun yeniden abdiikte edilmesi gerekirse suipine pozisyona geri gevirin.

Sekil 18. Defibrilasyon Testi Sirasinda Kol Konumu. Test etmeden 6nce kol kayigini gevsetin,

UYARI: Aritmi indikleme sirasinda indilkleme‘akimi ve-sonraki-sok, pektoral-major kasin gi¢lir kasilmasina
neden olabilir ve bu glenohumerol eklemin yani sira klavikil Gizerine 6nemli akut kuvvetler uygulayabilir. Bu,

stkica baglanmis bir kol ile birlesince dislokasyon-ve fraktiir dahil klavikil, omuz ve kol yaralanmasina yol
agabilir.
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NOT: S-ICD Sisteminin VF algilama ve dénlistiirme kapasitesini dogrulamak icin implantasyon, replasman ve
birlikte cihaz implante etme sirasinda defibrilasyon testi yapiimasi 6nerilir.

UYARI: implant ve takip testi esnasinda; harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi
personeli her zaman hazirda bulundurun: Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indliklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin 6limiine yol agabilir.

Model 3200 S-ICD programlayiciyi kullanarak;VF indiiklemek ve S-ICD Sistemini test etmek igin:

1.

5.

Ekranin sag Ust késesindekiNavigasyon gubugunda Main Menu (Ana Menii) simgesini segin (daire iginde
ok).

indiikleme testini ayarlamak‘igin Main Menu-(Ana Meni) ekranindan Shock Test (Sok Testi) diigmesini
segin.

Sok-enerjisiile polariteyi ayartamak!/ve aritmiyi indiiklemek igin ekrandaki talimatlari izleyin.

NOT:  “Indiikleme 6ncesinde S-EKG'de parazit isaretlerinin ("N") olmadigindan emin olun. Parazit
isaretlerinin‘olmasi, tespiti ve tedavi uygulamasini geciktirebilir.

Tedavi'uygulamadan énce herhangi bir zamanda, programlanmis enerji kirmizi Abort (Iptal) diigmesi
segilerek sonlandirifabilir.

indiikleme isleminden ¢ikmak igin Exit (Cikis) diigmesini segin ve Ana Menii ekranina geri déniin.

Test sirasinda .asagidakiislevler gerceklesir:
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S-ICD Sistemi, 50 Hz'te 200 mA alternatif akim (AC) kullanarak ventriktler fibrilasyonu indukler.
Indiiksiyon, Hold To Induce’ (Indiiklemek Icin Beklet) digmesi serbest birakilana kadar.devam eder
(deneme bagina maksimum 10 saniyeye kadar).

NOT: Gerekirseindiikleme, cubugun programlayiciyla olan baglantisi kesilerek sonlandirilabilir.

Aritmi tespiti-ve canli, S-EKG, AC indiiklemesi'sirasinda askiya alinir. Hold to Induce (indiiklemek igin
Beklet) digmesi serbest birakildiginda; programlayicrhastanin ritmini géruntiler.

indiiklenen aritminin tespitive dogrulanmasi sonrasi; S-ICD"Sistemi otomatik olarak programlanmis enerji
cikis glictinde ve polaritede bir sok uygular.

NOT: Programlayici S-ICD puls-iireteci ile etkin iletisim halinde oldugu-her zaman, bir sok uygulama
hazirligi igin puls lretecinin sarj-olmast(komut verilmis veya tespit edilmis bir.aritmiye yanit olsun ya da
olmasin), sesli bir uyari ile belirtilir, Sok uygulanana veya iptal edilene kadar-uyari devam eder.

Sok aritmiyi dénustirmede basarisiz olursa, yeniden tespit gergeklesir-ve sonraki soklar puls Uretecinin
maksimum enerji ¢ikis glicinde (80-J) uygulanir.

NOT: Puls lireteci episod bagina maksimum-bes sok uygulayabilir. Herhangibir zamanda; Rescue
Shock (Acil Kurtarma Soku) diigmesine basilarak 80 J'luk bir acil kurtarma soku uygulanabilir.



NOT: Hold To Induce (Indiiklemek Igin Beklet) diigmesi serbest birakildiktan sonra, indiiklenen ritim
sirasinda algilama isaretlerini degerlendirin. S-ICD Sistemi, uzatilmis bir ritim tespit periyodu kullanir.
Uyumlu tasi "T" isaretleri, tagiaritmi tespitinin gerceklestigini ve kapasitér sarjinin yakin oldugunu gésterir.
Aritmi sirasinda yiiksek dereceli genlik degisimi gériiliirse kapasitér sarjindan veya sok uygulamasindan
dnce biraz gecikme olabilir.

Yeterli glivenlik siniriyla uygun algilama veya VF konversiyon gosterilemezse hekim segili algilama
konfiglirasyonunu degistirmeyi distiinmeli veya hem elektrot hem de cihazin yerlesimini anatomik isaretler veya
radyografi/floroskopikullanimi araciligiyla incelemeli; gerekirse yeniden konumlandirip ardindan tekrar test
etmelidir. Daha posterior bir cihaz konumu defibrilasyonesigini azaltabilir. VF konversiyon testi, herhangi bir
polaritede gerceklestirilebilir.

implantasyon Formunu Doldurun ve Geri Gonderin

implantasyondan sonraki on'giin iginde, 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 gonderin. Bu-bilgilerBoston Scientific'in implante edilmis her bir puls lretecini ve
subkutan elektrodu kaydetmesinive implante edilen sistemin performansiyla ilgili klinik veriler saglamasina
olanak.verir. Hastanin dosyast icin Garanti Tasdiki ve Elektrot Tel Kayit formunun ve programlayici giktilarinin
kopyasini.ahn:

Hasta icin implant Karti

Bir: implant Karti ve gikarilabilir etiketler bu'cihazin ambalajinin iginde verilmistir. implant Karti (Sekil 19 Hasta

icin Implant Karti-sayfa 54) doldurulmali-ve cihazin implante edildigi hastaya verilmelidir. Implant Kartini

asagidaki sekilde doldurun:

1. !mplant Karti (izerinde belirlenmis konumun boyutlarinauygun gikarilabilir etiketlerden birini ¢cikarin ve
Implant Kartina yerlestirin. Kartta, birden fazla etiket icin uygun alan mevcutolabilir.

2. Kaliel mirekkep kullanarak verilen alanlara su.bilgileri yazin:

(]
W? Hastanim Adi
Implantasyon tarihi
o+ Saglik kurumu ya daklinisyenin adi ve iletisim
i bilgileri
3. Implant Kartini katlayin ve sunulan kilifa yerlestirin.
4. Implant Kartini hastaya verin ve "Hasta'Danisma Bilgileri" sayfa 54 ile'agiklandigi sekilde hastaya

tavsiyelerde bulunun.
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[1] Arka sayfa; [2] On sayfa; [3]Katlayin; [4] igisol sayfa; [5] I¢ sag sayfa

Sekil 19. Hastaigin‘implant-Karti

Hasta Danigsma Bilgileri
Asagidaki konular hastayla konusulmalidir:

Hastaya doktoru,dis hekimi ya da'teknisyeni gibi.sadlik calisanlarina kendisinde implant edilmis bir cihaz
bulundugunu sdylemesini tavsiye'edin,

Sunlar da dahil olmak lizere-uygun-uyarilar tartigin:

"Diyatermi" sayfa 6

"Manyetik Rezonans Gorlintileme (MRI) maruziyeti" sayfa 6
"MRI'dan sonra bipleyici'ses diizeyi" sayfa 7

"Korunmus ortamlar" sayfa 7

Sunlar da dahil olmak lizere uygun-énlemleri tartigin:
"Elektromanyetik interferanstan (EMI) kaginma" sayfa.9
"Harici defibrilasyon" sayfa 10
"Elektrik interferansi" sayfa 10
"lyonizan radyasyon tedavisi" sayfa 10
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"Elektrokoter ve radyofrekans (RF) ablasyonu" sayfa 11

"Litotripsi" sayfa 12

"Radyofrekans (RF) interferansi" sayfa 12

"Manyetik alan olusturma potansiyeli olan implante edilmis cihazlar" sayfa 12
"Transkitanoz elektriksel sinir uyarisi (TENS)" sayfa 12

"Ev aletleri” sayfa13

"Elektronik Sistem Goézetimi (EAS) ve guvenlik sistemleri" sayfa 13

"Cep telefonlar” sayfa 13

"Manyetik alanlar".sayfa 14

"Yiiksek basinglar" sayfa 14

Meydana gelebilecek potansiyel olumsuz olaylari gérasun ("Potansiyel Olumsuz olaylar" sayfa 16).

Hastaya, cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tiirlii ciddi'olay! Boston Scientific ve ilgili yerel diizenleyici
kuruma'bildirmesini tavsiye edin:

Hastaya Implant Kartini daima tagimasini.ve bir MRI taramasi gibi korunan ortamlara girmeden énce
gostermesini tavsiye edin.

Hastay, test verilerine gére cihazin beklenen kullanim émrinun 7 yil oldugu ve bir saglik galisaninin
cihazin uzun vadeli performansini takip‘edecegi ve degistiriimesi gerekip gerekmedigini ve ne zaman
degistiriimesini‘gerektigini belirleyecedi konusunda bilgilendirin. Takip sikligi da dahil olmak tzere takip
planini tartisin.

Hastay1, implante edilen cihazin viicut ile temas eden bazi malzemeler ve maddeler igerdigi konusunda
bilgilendirin.("Hastaya Temas Eden-Malzemeler" sayfa 62).

Hastayi, kendisine implante edilmis Boston Scientific tarafindan sunulan bir.cihaz oldugu konusunda
bilgilendirin:ve bilginin bir kopyasl.igin Implant Kartinin arkasinda not edilmis olanweb sitesine
yonlendirin.

NOT: WED sitesindeki Hasta Bilgilerinin-sunulmasi bolgeye gore dedisit:

Hasta, puls Uretecinden sesler geldigini- duyarsa-hemen doktoruyla irtibat kurmalidir
Hastaya sunlari tavsiye edin:
Enfeksiyonun belirti ve semptomlari
Bildirilmesi gereken semptomlar (6rn. bas donmesi, garpinti, beklenmeyen-goklar)
Puls iretecinin giivenilirligi ("Uriin. Glvenilirligi" sayfa 59)
Faaliyet kisitlamalari (gecerliyse)

Seyahat veya tasinma: hasta implantasyon yapilan Ulkeden ayriliyorsa takiple-ilgili dnlemler
alinmalidir
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Hasta El Kitabi

Hasta, hasta yakinlari ve diger ilgili kisiler i¢in-Hasta El Kitabinin bir kopyasi bulunmaktadir.

Hasta El Kitabindaki bilgileri ilgili kisilerle implantasyondan &nce ve sonra, puls uretecinin galismasina tam
olarak asina bir hale gelmeleri igin konusmaniz énerilir.

Ayrica, MRI Taramalari igin bir ImageReady MR Kosullu S-ICD Sistemi MRI Hasta Kilavuzu da mevcuttur.
Ek kopyalar igin, 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 islevlerinin egitimli‘personel tarafindan diizenli takip testleriyle degerlendiriimesi énerilir.

UYARI: <imiplantve takip testi esnasinda; harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi
personeli her.zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiiklenmis ventrikiler
tasiaritmi hastanin‘élimiine.yol agabilir.

implant prosedtiriiniin'hemen sonrasinda, asagidaki-prosediirlérin gerceklestiriimesi énerilir:

1.5 Puls uretecini sorgulayin.ve Device Status (Cihaz Durumu) ekranini gézden gegirin (ek bilgiler igin
EMBLEM S-ICD Programlama-Cihazi Kullanim Kilavuzuna bakin).

2.<  Algitama optimizasyonu gergeklestirin (algilama optimizasyonu dahil Automatic Setup (Otomatik
Kurulum) gergeklestirme hakkindaki talimatlar-igin bkz. "Model 3200 S-ICD Programlayici Kullanarak Puls
Uretecini Ayarlama" sayfa 50).

Bir referans S-EKG almak igin ekrandaki talimatlari izleyin.

Daha sonra bagvurmak amaciyla, hastanin.dosyalarinda tutmak-iizereSummary Report (Ozet Raporu),
Captured-S-ECG Report(Yakalanmis'S-EKG-Raporu) ve Episode Reports'u (Epizod Raporlari) yazdirin.

5. Oturumu sonlandirin.

Takip prosediirii sirasinda, puls ureteci've subkutan elektrot konumunun diizenli olarak palpasyon ve/veya
rontgen ile dogrulanmasi énerilir. Cihazin-performansini etkileyebilecek algilama genligi-ya da morfolojisinde
herhangi bir kademeli ya da ani'degigimi tespit etmek icin S-EKG sinyal kalitesi kontrol edilmelidir. Programlama
Cihazi ile cihaz iletisimi kuruldugunda, herhangi bir sistem hatast; sorunu’ya dawyarisyicin Programlama Cihazi
otomatik olarak doktoru bilgilendirir. Ayrintili bilgi icin EMBLEM-S-ICD Programlama Cihazi Kullanim
Kilavuzuna bakin.

Hasta yonetimi ve takip, hastanin doktorunun takdirine baglidir,’ancak hastanin durumunu-izlemek ve cihaz
islevini degerlendirmek igin implanttan bir. ay sonra‘ve en az 3 ayda bir 6nerilir. Muayenehane ziyaretlerine ek
olarak miimkiin oldugunda uzaktan izleme kullantabilir. Hekimin-takdirine ve hastanin'tibbi durumuna bagl
olarak miimkiinse LATITUDE Communicator)ile yapilan planlanmistuzaktan takip-muayenehanede yapilan
vizitlerin yerini alabilir.

NOT: Cihaz degistirme zamanlayicisinin siiresi {i¢-ay oldugundan (ERI'ya erisilmesiyle baslar), gerektiginde
cihazin zamaninda dedistiriimesi agisindan 3 aylik takip sikligi veya LATITUDE Communicatorile uzak cihaz
takibi 6zellikle 6nemlidir.
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DIKKAT: Aritmi konversiyon testi sirasinda basarili VF veya VT konversiyonu, postoperatif olarak
konversiyon gergeklesecegdine dair giivence vermez. Hastanin durumu, ilag rejimi ve baska faktorlerdeki
degisikliklerin DFT'yi degistirebilecegive bunun sonucunda postoperatif olarak aritmi konversiyonu olmayacagi
unutulmamalidir. Hastanin durumu degismisse veya parametreler tekrar programlanmigsa hastanin
tasiaritmilerinin puls Ureteci sistemi tarafindan tespit edilebildigini ve sonlandirilabildigini bir konversiyon testiyle
dogrulayin.

Eksplantasyon ve Bertaraf Etme

Asagidakilerden herhangi biri meydana geldiginde Boston Scientific ile badlanti kurun:

. Bir Grtin artik kullaniimadiginda:

. Hastanin 6limi durumunda (nedenine bakmaksizin), yapilmigsa otopsi raporuyla birlikte.
. Diger g6zlemveya komplikasyon nedenleri.

DIKKAT: . (Cihazin-eksplantasyonundan énce istenmeyen soklarin; dnemli tedavi gegmisi verilerinin (istiine
yazilmasinin ve sesli uyarilarin énlenmesi igin sunlari yapin:

. Puls {retecini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin.
. Varsa, bipleyiciyi.devre disi birakin.

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

. Puls Uretecini sorgulayarak tim raporlar yazdirin.
. Subkutan elektrodu puls tretecinden ayirin:

. Subkutan elektrot explante edilmemisse ve-terminal puls Uretecine baglanmayacaksa, cep insizyonu
kapatilmadan 6nce elektrot terminaline bagslk takilmalidir. Elektrot tel bagligi 6zellikle bu amagla
tasarlanmistir. Elektrot tel bashgini yerinde tutmak icin.gevresine bir dikis yerlestirin,

. Subkutan ‘elektrot eksplante ediliyorsa, parcalamadan gikarmaya-¢alisin.ve durumu ne olursa olsun geri
gonderin. Subkutan elektrodu hemostatlarla veya hasar verebilecek diger klempleme araglariyla
cikarmayin. Araglara, ancak elle girisim subkutan elektrodu serbest birakmaya yetmezse bagvurun.

. Puls tretecini ve-subkutan elektrodu vicut sivilarini ve kalintilari gidermek igin bir dezenfektan sollsyon
kullanarak yikayin.ama siviya batirmayin.-Puls tretecinin’konektér baglanti noktasina sivi girmemesine
dikkat edin.

DIKKAT: Cihazi standart biyolojik tehlikelimadde isleme teknikleriyle temizleyin've dezenfekte edin.

Sikismis ayar vidalarini gevsetme hakkinda bilgi edinmek igin bkz. "Sikismis Tespit Vidalarini Gevsetme" sayfa
58.

Eksplante edilen tim bilesenleri, durumuna bakiimaksizin Boston Scientific'e geri: génderin, Bir Uriinlade Kiti
icin arka kapaktaki bilgileri kullanarak Boston Scientific ile-iletisim-kurun:

NOT: Eksplante edilen puls lretegleri ve subkutan.elektrotlarin Boston Scientific tarafindan incelenmesi
sistem giivenilirligi ve garanti hususlarinin siirekligelisimi-icin bilgi saglayabilir.
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Boston Scientific'e geri gonderilmeyen tim bilesenler igin kullanimdan sonra enfeksiyon riskini ya da mikrobiyal
tehlikeleri en aza indirmek icin Griinl ve ambalajini su sekilde bertaraf edin:

. Kullanimdan sonra eksplante edilen’bilesenler biyozararli olarak kabul edilir. Diger bilesenler de
biyozararli maddeler icerebilir.

. Biyozararli maddeler iceren bilesenler, biyolojik tehlike simgesiyle etiketlenmis bir biyozararl kabinda
bertaraf edilmeli ve hastane, idare ve/veya yerel ydnetim politikalari uyarinca uygun sekilde islenmek
(Uizere biyozararli atiklar-igin belirlenmig bir tesise géturilimelidir.

. Biyozararli maddeler, uygun bir termal ya da kimyasal prosesle islenmelidir.
NOT: [slenmemis biyozararlmaddeler, kentsel atik sisteminde bertaraf edilmemelidir.

NOT: Eksplanteedilen-puls lretecleri ve/veya'subkutan elektrotlarin atiimasi ilgili kanun ve
diizenlemelere tabidir.

DIKKAT: Puls (iretecinin ceset yakilmadan énce gikarilmasi gerekmektedir.'Yakma sicakligi puls iretecinin
patlamasina neden-olabilir.

Bu Uriin've iligkili elektrik ve elektronik ekipmanlar yakilmamalidir. Bir batarya ya da elektronik parga iceren
herhangi bir-cihaz ya da bileseni yakmayin. Uygunsuz bertaraf etme patlamaya neden olabilir.

UYARI:™ Tekrar kullanmayin; tekrar isleme tabi tutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrar
isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin yaptsal butunligiini tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine 'neden olabilecek sekilde cihazin arizalanmasina yol
acabilir. Yeniden kullanim,yeniden islemden gegirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de
dogurabilir ve/veya bir-hastadanbaska bir hastaya bulasici hastalik gegmesi dahil olmak ancak bununla sinirli
kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona ve/veya ¢apraz'enfeksiyona yol agabilir. Cihazin'’kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina;-hastalanmasina veya éliimiine-yol acabilir.

Sikismig Tespit Vidalarini Gevsetme
Sikismis ayar vidalarinrgevsetmek icin'su basamaklariizleyin:

1. Tork anahtarini, dik pozisyondayken, tespit vidasinin disey dogrultudaki merkez ekseninden 20° ila 30°
acl yapacak sekilde'yana-dogru egin (Sekil 20 Sikismis Bir Tespit Vidasini Gevsetmek Igin Tork
Anahtarini Cevirme sayfa 59).

2. Anahtari, anahtarin saprvidanin.orta hattinin etrafinda donecek sekilde eksen etrafinda li¢ kez saat
yonlinde (geri cekilmis tespit vidasi igin) veya'saat yoniinln tersine (sikiimis tespit vidasi i¢in) dondirin
(Sekil 20 Sikismis Bir Tespit Vidasinr Gevsetmek Igin Tork Anahtarini Cevirme sayfa 59). Tork anahtari
sapl bu rotasyon sirasinda dénmemeli ve blkilmemelidir.
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20°-30°

[1] Geri ¢ekilmis konumda sikismig tespit vidalarini serbest birakmak igin saat yéniinde rotasyon [2] Uzatiimig
konumda'sikismig tespit-vidalarini serbest birakmak igin saat yénuniin tersine rotasyon

Sekil'20. _Sikigmig Bir Tespit Vidasini.Gevgetmek icin Tork Anahtarini Gevirme

3.  “Gerektigi'sekilde bunu her defasinda biraz daha fazla@ag¢iyla dort kereye kadaryapmaya calisabilirsiniz.
Tespit-vidasini tam gevsetemezseniz Tornavida Kiti Model 6501'den #2 tork anahtarini kullanin.

4.  Tespit vidasi serbest kaldiktan.sonra-uygun oldugu sekilde sikilabilir veya geri-gekilebilir.

5. Prosedir tamamlandiginda tork-anahtarini atin.

ILETiSIM UYUMLULUGU

Bu verici, gegerli 25 p\W sinira,uygunyayilan‘gtice sahip olup FSK modulasyonunu kullanarak 402-405 MHz
bandinda calisir. Vericinin amaci, verileri-aktarmak; programlama komutlarini aimak ve yanitlamak igin, S-ICD
Sistemi programlayicisi ile iletisim kurmaktir.

EK BILGILER
Uriin Giivenilirligi
Boston Scientific, yiksek kaliteli ve givenilir implante edilebilir-cihazlar saglamayi amaglamaktadir.. Ancak bu

cihazlarda tedavi uygulama yeteneginin kaybina veya bozulmasina yol agabilecek sekilde arizalar'gelisebilir. Bu
arizalar arasinda sunlar bulunabilir:

. Erken batarya bosalmasi
. Algilama veya pacing sorunlari
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. Sok verememe

. Hata kodlari

. Telemetri kaybi

Gegmiste bu cihazlarda gorilen ariza turleri ve oranlari da dahil olmak uzere, cihaz performansi hakkinda daha
fazla bilgi igin Boston Scientific'in www.bostonscientific.com adresindeki CRM Product Performance Report

belgesine basvurun. Tarihsel veriler cihazlarmelecekteki performanslarini éngérmese de bu tir veriler bu tir
Urlinlerin genel glivenilirligini-anlamak agisindan énemli bir baglam saglayabilir.

Bazen cihaz arizalar givenlikle ilgili bildirimlerin yayimlanmasina neden olur. Boston Scientific glivenlik
bildirimi yayimlama gerekliligini, hesaplanan ariza-orani ve arizanin klinik sonuglari temelinde belirler. Boston
Scientific guivenlik bildirimi-génderdiginde, bir cihazi degistirip degistirmeme karari verilirken arizanin riskleri,
degistirme isleminin riskleri ve degistirilecek-cihazin © gline kadarki performansi dikkate alinmalidir.

Puls Ureteci Batarya Omrii

Simdlasyon ¢alismalari temelinde bu puls iireteclerinin EOL noktasina kadar ortalama batarya émriiniin Tablo 4
Cihaz Batarya Omrii sayfa 60 iginde gésterildigi gibi olmasi beklenmektedir. Uretim zamaninda, cihaz 100'den
fazla tam enerjili sarj/sok kapasitesine sahiptir. Uretim ve saklama sirasinda kullanilan enerjiyi de dikkate alan
tahmin edilen ortalama batarya émri asagidaki Kosullari hesaba katar:

’ implantasyonda'iki maksimum eneriji sarji ve ERI've EOL arasinda son ii¢ aylik periyodda alti maksimum
enerji.soku

. Puls Ureteci, tagima ve\saklama sirasinda Shelf (Raf) modunda-alti ay kalir

. implantasyon zamaninda bir saatve sonraki yillik klinik takip kontrollerinin her birinde 30 dakika telemetri
kullanthr

. LATITUDE Communicator'in standart kultanimi su-sekildedir: Haftalik Cihaz Kontroli, aylik Tam
Sorgulamalar (uzak takipler ve Ug¢ aylk hastatarafindan baslatilan sorgulamalar)

. Saklanan Epizod-RaporuOnset EGM ile-birlikte
Tablo 4. Cihaz Batarya Omirii

Yilik Tam Enerijili Sarjlar Tahmin Edilen Ortalama Batarya Omrii. (yil)
3 (Normal Kullanim@ ) 73
4 6,7
5 6,3

a. ik nesil S-ICD Sisteminin Klinik testinde gérilen yilliktam enerjili sarjlarin'medyan sayisi, 3,3'tir.

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

Batarya 6mri ayrica asagidaki durumlardan etkilenir:

. Sarj sikliginda azalma batarya 6mriini uzatabilir

. Ek bir maksimum enerji soku batarya dmrini yaklasik 29 giin kisaltir
. Bir saatlik-ek telemetri batarya 6mriini yaklasik 14 giin kisaltir

. Haftada bes-adet, hasta tarafindan baslatilan LATITUDE Communicator sorgulamasi bir yilda batarya
Omrind yaklastk'31 gin kisaltir

. LATITUDE Communicator'a100 AF epizodunun yiiklenmesi batarya 6mriini yaklasik alti giin kisaltir
(Sadece EMBLEM MR}-S-ICD Model A219)

3 Cihazin implantasyondandnce Shelf (Raf) modunda alti ay daha kalmasi batarya 6mriini yaklasik 103
gln kisaltir

. MRIProtection Mode'da (Koruma Modu) 6 saat, cihazin batarya dmriini yaklasik iki guin kisaltir

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

implante edilen cihazin kalan batarya kapasitesinin bir tahmini igin, programlayicidaki Patient View (Hasta
Gosterimi) veya Device Status (Cihaz Durumu)-ekranina-bakin'veya yazdirilan Summary Report'a (Ozet
Raporu) bakin.

Rontgen Tanimlayicisi

Puls Ureteci, rontgen veya.floroskopi-altinda gériinen bir tanimlayiciya sahiptir. Butanitici:ireticinin invazif
olmayan onayini saglar ve asagidakilerden olusur:

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

Réntgen tanimlayicisi, puls Ureteci kasasinda basligin hemen altinda yeralir (Sekil 21<Réntgen Tanimlayicisi
Konumu sayfa 62) ve dikey.olarak okunur.
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[1] Rontgen tanimlayicisi konumu [2] baslik [3].puls Ureteci kasasi

Sekil 21. _Rontgen Tanimlayicisi Konumu

Cihazi Programlama:Cihazi araciligiyla tanimlamak-konusunda bilgi icin Programlama Cihazi Kullanim
Kilavuzuna bakin:

Puls reteci model ve seri numarasicihaz hafizasinda-saklanir ve puls Ureteci sorgulandiginda Programlama
Cihazi Ozet ekranindan erisilebilir’ Uretim tarihi gibi'ek bilgiler, Boston Scientific ile iletigim kurup model
numarasi ve seri-numarasi verilerek elde edilebilir.

Spesifikasyonlar
Spesifikasyonlar 37°C +3°C'de sadlanmistir ve aksi belirtiimedikge, 76 Ohm (+%1) yik varsayilir.
Tablo 5. Hastaya Temas Eden Malzemeler,

Cihaz Bileseni Materyal Maruz Kalan Toplam Yiizey
Alani % Degeri

Baslik Epoksisi Kurlenmis Epoksi %14
Kasa Yarilari Titanyum (titanyum-nitrit %86
kaplamalr)

Tablo 6. Giig kaynagi

Kimya Lityum manganez dioksit hiicresi
Uretici Boston-Scientific
Model 400530
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Tablo 7. Mekanik Teknik Ozellikler

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

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

Puls tireteci, 111;0:cm?lik bir kasa elektrot yiizey alanina sahiptir.

Tablo8. Cevre

Saklama sicakligi

0°C-50°C(32°F-122°F)

Calisma sicakhgi

25,°C- 45 °C (77 °F - 113 °F)

Tablo 9. Programlanabilir Parametreler

Parametre Programlanabilir Degerler Nominal
(gonderildigi
haliyle)

Sok Zonu 170-250bpm (10-bpm la) 220 bpm

Kosullu SokZonu Kapali, 170-240 bpm 200 bpm

(Aciksa, Sok Zonundanen az-10 bpm diisik)
S-ICD Puls UretéciModu Shelf (Raf), Therapy On (Tedavi Acik), Therapy. Shelf (Raf)
Off (Tedavi Kapali), MRI Protection. Mode (MRI
Koruma Modu)
Sok Sonrasi Pacing Acik, Kapali Kapali
Algilama Konfigiirasyonu Primer: Proksimal elektrot halkasindan cihaza Primer
Sekonder: Distal elektrot halkasindan cihaza
Alternatif: Distal elektrot halkasindan proksimal
elektrot halkasina
Maks. Algilama Araligi x1 (24 mV) x1
x2 (2 mV)
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Tablo 9. Programlanabilir Parametreler (devam)

Parametre Programianabilir Degerler Nominal
(gonderildigi
haliyle)

Manual Shock (Manuel Sok)-. |' 10-80 J (5.J'luk basamaklarla) 80J

SMART Charge (SMART Nominal degere sifirlar 0 uzatma

Sarj)

Polarite Standart: Faz1 Sarmal (+) Standart

Ters: Faz,1 Sarmali (-)

AF Monitor?@ Acik, Kapali Acik

MRI.Koruma-Zaman'/Asimi 6,9,12, 24 6

(saat)

Bipleyici-Islevini Ayarla Bipleyiciyi Etkinlestir, Bipleyiciyi Devre Digi Birak | Bipleyiciyi
Etkinlestir

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

Tablo 10. _Programlanamayan Parametreler (Sok Tedavisi)

Parametre Deger
SOK TEDAVISI
Uygulanan Enerji 80J
Maksimum $ok Voltaji (80-J) 1328 V.
Sok Egimi (%) %50
Dalga Formu Turi Bifazik
Maksimum $ok Sayisi/Episod 5 sok
80 J'e Sarj Siiresi (BOL/ERI)? <10-saniye/<15 saniye®
Senkronizasyon Zaman Asimi 1 saniye
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Tablo 10. Programlanamayan Parametreler (Sok Tedavisi) (devam)

Parametre Deger
SOK TEDAViSI

Sok Senkronizasyon Gecikmesi 100 ms

Sok Sonrasi Blanking Periyodu 1600 ms

a. Sarj siresi, toplam tedavi-siresinin bir Kismidir-BOL, 6mir baslangici anlamina gelir.

b. Tipik Kosullar altinda,

Tablo11. ~Programlanamayan Parametreler (Sok Sonrasi Pacing)

Parametre Deger
SOK SONRASIPACING

Hiz 50 ppm

Pacing Cikisl 200 mA

Ruls Genisligi (her bir faz) 7,6 ms

Dalga formu Bifazik

Polarite (birinci faz)

Standart: Faz 1 Sarmali (+)

Mod

inhibe Edilen Pacing

Sire

30 saniye

Pace Sonrasi Blanking-Periyodu/
Refrakter D6nem

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

Runaway Korumasi

120.ppm
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Tablo 12. Programlanamayan Parametreler (Tespit/Ritim Ayrimi, Fibrilasyon indiiklemesi, Algilama,
Kapasitor Reformasyonu Programi, Dahili Uyari Sistemi)
Parametre Deger
TESPIT/RITIM AYRIMI
Ik Tespit igin X/Y 18/24 aralik
Tekrar Tespit icin X/Y' 14/24 aralik

Soktan Once Onaylama

3-24 ardigik tasi araligi

Refrakter Donem

Hizli 160 ms, Yavas 200 ms

FIBRILASYON INDUKLEMESI

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

‘ Yaklasik4 ayP

DAHILI UYARI SISTEMI

Yuksek Empedans (esikalti) > 400 Ohm
Yuksek Empedans (uygulanan sok) >200'0hm
Maksimum $arj Zaman Asimi 44 saniye

a. 10Hz sinls dalgasi ile.

b. Kapasitér son 4 ayda devamli/devamsiz aritmi nedeniyle sarj edildiyse, reformasyon gecikebilir,
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Tablo 13. Episod Veri Parametreleri

Parametre

Deger

Tedavi Edilen Episodlar

saklanan 25 (A209), saklanan 20
(A219)

Tedavi Edilmemis Episodlar

saklanan 20 (A209), saklanan 15
(A219)

AF Episodiari@

saklanan-7

S-EKG Episodu Basina Maksimum
Stire

128 saniye

Tablo 14." Saklanan Hasta Bilgileri

a. EMBLEMMRI S-ICD'de (Model A219) kullanilabilir.

Hasta Bilgileri(Saklanan Veriler)

Hasta Adi

Doktor Adi

Doktorun irtibat Bilgileri

Cihaz Model Numarasi

Cihaz Seri Numarasi

Elektrot Model Numarasi

Elektrot Seri Numarasi

Hasta Notlari

Tablo 15. Miknatis Spesifikasyonlari(Model 6860)

Bilesen Spesifikasyon

Sekil Dairesel

Boyut Yaklasik Cap: 7,2.cm (2,8ing)
Kalinlik: 1,3 cm (0,5.in¢)
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Tablo 15. Miknatis Spesifikasyonlari (Model 6860) (devam)

Bilesen Spesifikasyon

icindekiler Epoksi kaph demir alagimlari

Alan Gici Miknatis ylizeyinden 3,8 cm (1,5 ing) mesafede 6lglildiiglinde
minimum 90 gauss

NOT: Spesifikasyonlar ayrica Cameron Health miknatissModel 4520 igin de gegerlidir.
Ambalaj Etiketi. Simgelerinin Tanimlari

Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler tizerinde kullanilabilir.

Tablo16. Ambalaj Simgeleri

Simge Tanim

TERILE Etilen oksitle sterilize edilmistir

Uretim tarihi

5

E Avrupa Toplulugu-Yetkili Temsilcisi
é Tehlikeli voltaj
g Sonkullanim

LOT Lot numarasi

Seri numarasi

Referans numarasi

Bl

6
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Tablo 16. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

Sicaklik kisitlamasi

Telemetri gubugunu buraya yerlestirin

'ﬂ%@c&?

Buradan agin

éemrﬁ(_ )

%%
2

aposto,
J'l7u1|atx

N
%

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

Sagdlanan literatiir

=
=

Icindekiler

Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanim igin. Tekrarkullanmayin

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina’bakin

L@@

Uretici
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Tablo 16. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

MR Kosullu

SQ-1

Standart olmayan konektor boslugu

R-N2Z

Yeni Zelanda radyo iletigsim standartlari uygunluk
isareti

Avustralya iletigim ve Medya Kurumu (ACMA) —
Radyo lletigim Standartlari uygunluk isareti

RF telemetri

Kaplamasiz cihaz

Puls Ureteci

w[olal=p

Tork anahtari

(@)

€2797

CE igareti, bu isaretin’kullanimi igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla uyumu gosterir

Avustralya Sponsor Adresi

== E
)

Kisi kimligi

Saglik merkeziya da doktor

Tarih




Tablo 16. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge Tanim

AB Yasalari altinda tibbi cihaz

Cift steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Kimligi

SiteliE

S-ICD Sistemi ve Kalp Pili Etkilesimi

UYARI: Birden fazla puls tretecinin kullanimi, puls Ureteclerinin-etkilesime girmesine neden olabilir ve
hastanin zarar gérmesing veya tedavi uygulanamamasina yol-agabilir. Istenmeyen etkilesimleri nlemeye
yardimei olmak-igin her sistemi ayri ayri ve kombinasyon halinde test edin. Daha fazla bilgi i¢in bkz. "S-ICD
Sistemi ve Kalp Pili Etkilesimi" sayfa71.

S-ICD Sistemiiile gegici veyakalici kalp pili arasinda etkilesim olabilir ve tagiaritminin tespitine gesitli sekillerde
etki-edebilir.

. Pacing pulsu tespit edilirse, S-ICD Sistemi hassasiyeti-uygun'sekilde ayarlayamayabilir ve bir tagiaritmi
episodunu.algilayamaz ve/veya tedavi uygulayamaz:

. Kalp Pilinin algilanamamasi, elektrot telin yerinden gikmasi veya yakalama basarisizlidi, hiz 6lgiminiin
daha yiiksek olmasina nedenolarak S-ICD Sistemi ile asenkron iki set sinyalin algilanmasina yol agabilir
ve gereksiz sok tedavisinin uygulanmasiyla sonuclanabilir.

. lletim gecikmesi, gereksiz sok tedavisine neden olacak sekilde cihazin uyarilmig QRS'i ve T dalgasini
asin algilamasina neden olabilir.

Unipolar stimlilasyon ve empedans-tabanl dzellikler S-ICD Sistemi ile etkilesimde bulunabilir. Bu, unipolar
pacing modunu terine geviren veya sifirlayan bipolarkalp pillerini icerir. Bir bipolar kalp pilini-S-ICD ile
uyumlulugu igin yapilandirirken, dikkate alinacak hususlar.igin ureticinin kalp pili-kilavuzuna bakin.

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

Asagidaki test prosediri, implantasyondan sonra S-ICD Sistemi ve kalp pili etkilesimini beliflemeye yardimci
olur:

UYARI: implant ve takip testi esnasinda, hatici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi
personeli her zaman hazirda bulundurun..-Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiklenmis ventrikler
tasiaritmi hastanin 6limine yol agabilir.

NOT: Mevcut S-ICD Sistemiyle bir kalp piliimplante ediyorsaniz, kalp pilinin implantasyonu ve baslangig¢ testi
sirasinda S-ICD Sistemini Therapy Off (Tedavi Kapali) moduna programlayin:
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Test proseduri sirasinda, kalp pili gikisini, kalp pilinin kalici olarak programlanacagi, pacing modundaki
maksimum ve asenkron pace'e programlayin (6r. gogu ¢ift odacikli modlar igin DOO ve tek odacikli modlar igin
VOO).

1. Tam S-ICD Sistemi kurulum proseduri.

2. Pacing artefaktlari icin S-EKG'yi g6zlemleyin. Pacing artefaktlari varsa ve R-dalgasindan genlik olarak
buylkse, S-ICD Sisteminin kullanimi énerilmez.

3. Uygun tespit ve tedavi uygulamasim belirlemek igin tasiaritmiyi indiikleyin ve S-EKG isaretlerini
g6zlemleyin.

4. Pacing artefaktini algilayan cihaz nedeniyle'uygunsuz algilama gézlenirse, kalp pilinin pacing ¢ikigini
azaltin ve tekrar test edin.

Ayrica, kalp pilinin ¢alismast S-ICD-Sistemi-tedavi.uygulamasindan etkilenebilir. Bu, kalp pilinin programlanmig
ayarlarini degistirebilirveya kalp-piline zarar verebilir. Bu durumda, ¢ogu kalp_pili, glivenli calisma igin
parametrelerin etkilenmis olup olmadigini saptamak-tizere bir hafiza kontrolii yapabilir. Programlanan kalp pili
parametrelerinin degisiklige ugrayip ugramadiginr daha ileri sorgulama belirleyecektir. implantasyon ve
eksplantasyon'ile ilgili‘hususlar icin treticinin kalp pili-kilavuzuna bakin.

Garanti Bilgileri

Puls-{iretecine ait sinirli garanti belgesi www.bostonscientific.com adresinde mevcuttur. Bir kopya igin, bu
kilavuzun-arka kapagindaki bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

Avrupa Birligi ithalatgisi
AB ithalatgisi; Boston Scientific International B.V., Vestastraat .6, 6468 EX Kerkrade, Hollanda
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