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

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



KULLANMA TALIMATLARI

Aciklama

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

Subkutan elektrot, defibrilasyon enerjisi saglamak amaciyla bir yiiksek voltajli
sok elektrot sarmal icerir. Sok elektrodu, uzunlugu 8 santimetre olan bir
defibrilasyon:sarmali bigimindeki metalik telden olusan multifilarlar kullanilarak
yapihr. Defibrilasyon,’subkutan.elektrot izerindeki sarmal ve elektriksel olarak
iletken olan puls-iireteci’kasasi arasinda uygulanir.

Subkutan-elektrot-ayrica; proksimal ve distal algilama halka elektrotlari da
icerir-Bu algilama elektrotlari, subkutan elektrodun goévdesine tutturulmus
metalik-borular kullanilarak yapilmistir. Algilama, subkutan elektrot Gzerindeki
elektrikselolarak iletken.iki halka arasinda veya subkutan elektrot tGizerindeki
halkalardan-biri ve-elektriksel olarak iletken puls Ureteci kasasi arasinda
meydana gelir;

ilgili Bilgiler
Bu el kitabindaki talimatlar, ilgili'S-ICD puls Ureteci kullanim kilavuzu ve elektrot

implantasyon araglarikullanim kilavuzu dahil'olmak tzere diger kaynak
materyallerle birlikte kullaniimalidir.

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

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Birligi'ndeki musteriler-igin Avrupatibbi.cihazlar veritabani (Eudamed)
web sitesinde bulunan cihazin Giivenlik ve Klinik Pérformans Ozetini aramak
Uzere etiket Gzerindeki cihaz adini kullanin:

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

Hedef Kitle

Bu literatiir, cihaz implanti ve/veya takip prosediirleri konusunda uzman veya
deneyimli profesyoneller tarafindan kullanim igin. amagclanmistir.

1. SQ-1, S-ICD Sistemine 6zgi standart olmayan bir konektérdiir



Cihazin Klinik Faydalari

EMBLEM S-ICD Sistemi, bradikardi pacing, antitagikardi pacing gerektirmeyen
ya da surekli ventrikiler tasikardi olmayan hastalarda yasami tehdit eden
ventrikiler tasiaritmilerin tedavisi igin ventrikller defibrilasyon saglamak lizere
tasarlanmigtir. EMBLEM S-ICD Sistemi ayrica opsiyonel olarak defibrilasyon
tedavisinden sonra kalp atis hizi destegi saglamak lGizere en fazla 30 saniye
boyunca programlamaya izin verilmeden 50 ppm hizinda istege bagh sok
sonrasi bradikardi pacing tedavisi saglar. Sistem implantasyonunun hastaya
faydasi, altinda yatan tibbi kosul ile ventrikiler defibrilasyona ihtiyag duyma
olasiligina bagl olarak degisebilir.

MR Kosullu Sistem Bilgileri

Boston Scientific/Cameron Health subkutan elektrodu, bir Boston Scientific MR
Kosullu S-ICD puls uretecine baglandiginda ImageReady S-ICD Sisteminin
parcasi olarak kullanilabilir. MR Kosullu S-ICD Sistemi olan hastalar MRI
Teknik El Kitabinda tanimlanan‘tim Kullanim Kosullari yerine getirildiginde MRI
taramasindan gegebilir. MR:Kosullu durumu igin gerekli bilesenler Boston
Scientific S-ICD puls Ureteglerinin, elektrotlarinin ve aksesuarlarinin belirli
modellerini; Programlayiciyi ve Programlayici Yazilim Uygulamasini icerir. MR
Kosullu S-ICD puls Uretecinin ve bilesenlerinin model numaralari ve
ImageReady S-ICD Sisteminin.tam agiklamasi icin MRI Teknik El Kitabina
bakin.

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

implantasyonile ilgili MRI Kullamim Kosullari

Asagidaki MRIKullanim Kosullarininzalt kiimesi implantasyon ile ilgilidir ve
eksiksiz bir ImageReady S-ICD Sisteminin implantasyonunu saglamak igin
kilavuz olarak kullaniimasi-amaclanmistir. KullanimKosullar kargilandiginda
veya karsilanmadiginda Kullanim-Kosullarinin tam listesi ve:potansiyel
istenmeyen olaylaricin, MRI Teknik‘El Kitabina bakin. MRI taramasinin MR
Kosullu olarak kabul edilebilmesi-icin.Kullanim Kosullarinin.tam listesindeki tim
maddeler kargilanmalidir.

+ Hastaya ImageReady S-ICD Sistemiiimplante edilmis

« Elektrot tel adaptérleri, uzatmalar, elektrot teller veya puls Uretegleri gibi
aktif veya acikta birakilimis baska implante edilmis cihaz; bilesen veya
aksesuar yok

*  Puls Uretecinin MRI Protection Mode'da (MRI Koruma Modu) oldugu
surenin tamami icin hastanin klinik-olarak Tagikardi-korumasi.yoklugunu
tolere edebilecegine karar verilmis

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

*  Kirik elektrot veya bozulmus puls Ureteci-elektrot sistemi bltlinliga belirtisi
yok



NOT: Implante edilmis diger cihazlar veya hasta kosullari, InageReady S-
ICD Sisteminin durumundan bagimsiz olarak hastanin MRI taramasi igin uygun
olmamasina neden olabilir.

Kullanim Endikasyonlari

S-ICD Sistemi, semptomatik bradikardi, stirekli ventrikiler tasikardi veya
spontan, antitasikardi pacing ile guivenilir olarak sonlandirilan sik sik
tekrarlayan ventrikuler tagikardisi olmayan hastalarda yasami tehdit eden
ventrikuler tasiaritmilerin tedavisi icin defibrilasyon tedavisi saglamak tzere
tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Unipolar stimulasyon’ve empedans tabanl ézelliklerin S-ICD Sistemi ile
kullanimi kontrendikedir.

UYARILAR

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

Genel

+ _ Etiketleme bilgisi. Puls Uiretecinin ve/veya subkutan elektrodun zarar
gormesini onlemek .icin S:ICD Sistemini kullanmadan 6nce bu kilavuzu
iyice okuyun. Bdyle birhasar hastanin yaralanmasina ya da élimine
neden:olabilir:

* Yalnizca tek hasta/tek prosediir kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin,
tekrarisleme tabitutmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak,
tekrar islemetabi tutmak veyatekrar sterilize etmek; cihazin yapisal
bitinligini tehlikeye atabilir ve/veya'daha sonra hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limune neden olabilecek sekilde
cihazin arizalanmasina yol acabilir. Yeniden kullanim;yeniden islemden
gecirme veya yenidensterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini.de
dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik
gecmesi dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda
enfeksiyona ve/veya ¢apraz enfeksiyona yol-agabilir. Cihazin
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasinaveya élimiine
yol agabilir.

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

+  Yedek defibrilasyon korumasi. implantve takip testi esnasinda, harici
defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman tibbi personeli her
zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda,
induklenmis ventrikiler tasiaritmi hastanin ‘6lumune yol agabilir.



Klinik konular

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

Kullanim

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

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

Subkutan elektrodun kullanimi. Subkutan elektrot konektérinu tutarken
dikkatli olun. Konektori forseps, hemostat veya klemp gibi cerrahi aletlere
dogrudan temas ettirmeyin.Aksi halde konektdér hasar gorebilir. Hasar
g6rmus konektor, olasi riskli algilama, tedavi kaybi veya uygun olmayan
tedaviye neden olacak sekilde, riskli sizdirmazlik butinliglne yol acabilir.

implantasyon

Kolun konumlandirilmasi.:Cihaz implantasyonu ve VF indiikleme veya
sokdletimi sirasinda-hasta'sirtiistl pozisyondayken ulnar sinir ve brakiyal
pleksusun yaralanmasindan kaginmak:icin kolun cihaz implantina
ipsilateralbyerlestiriimesine dikkat edilmesi gerekir. Prosediirlin implant fazi
sirasinda hasta,kolu.60°den fazla olmayan bir agiya abdikte edilmis, eli
supinat (avugici yukari) pozisyonda konumlandiriimalidir. Cihaz
implantasyonu sirasinda kolun konumlandirmasini korumak icin kola bir
kol tablasi sabitlemek standart uygulamadir. Defibrilasyon testi sirasinda
kolu kayislarla gok sikmayin. Uggen-yastik aracihgiyla gévdenin
yukseltiimesi.omuz eklemine'stres ekleyebilir ve defibrilasyon testi
sirasinda bundan kaginiimaldir.

Sistemin yer degistirmesi. S-ICD Sisteminin yerinden ¢cikmasini ve/veya
yer degistirmesini énlemek i¢in implant prosedirinde agiklandigi gibi
uygun ankorlama teknikleri-kullanin S-ICD Sisteminin-yerinden ¢ikmasi
ve/veya yer degistirmesi, uygun olmayan soka veya hastaya tedavi
uygulanamamasina neden olabilir.

MRI boélgesi Zon lll'te implante etmeyin. Sistem implanti, American
College of Radiology Guidance Document on‘MR:Safe Practices?
tarafindan belirtildigi zere MRI\bolgesi Zon 1I'te (ve dahayukarisi)
yapilmamalidir. Tork anahtari ve elektrot implantasyon araclari dahil olmak
Uzere puls Uretegleri ve elektrotlarlachirlikte kullanilan-aksesuarlardan
bazilart MR Kosullu degildir ve MRI tarayicrodasina, kontrol-odasina veya
MRI bélgesi Zon Il veya IV’e getiriimemelidir.

Yiksek soklu elektrot empedansi. Yiksek soklu elektrot empedans VT/
VF dénudsim basarisini azaltabilir.

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



Tiinelleme aracini kullanma. Tiinelleme aracini dikkatli bir sekilde
kullanin. Hasta anatomisine gére ara¢ ucunun nerede olduguna daima
dikkat edin. TUnelleme araci, intratorasik erisim i¢in kullaniimak tzere
tasarlanmamistir. Torasik kaviteye giriimesi ya da aracin kaburgalarin veya
sternumun altina ilerletilmesi, organ veya damar perforasyonu dahil olmak
Uzere istenmeyen doku hasarina ya da elektrot telin yanlislikla
mediastinuma veya torasik kaviteye yerlestiriimesine neden olabilir.

implantasyon Sonrasi

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

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) maruziyeti. MRI Kullanim
Kosullarinin timi (MRI Teknik El Kitabi'nda agiklanan) karsilanmadigi
takdirdeyhastalarin'MRI-taramasi.implante edilen sistem igin MR Kosullu
gerekliliklerini kargilamaz ve hastaya dnemli bir zarar veya hastanin limi
velveya‘implante edilen sistemde hasar meydana gelebilir.

KullanimKosullar kargilandiginda veya kargilanmadiginda potansiyel
istenmeyen olaylar ve yani sira MRl ile ilgili-Uyarilarin ve Onlemlerin tam
listesi icin MR Teknik El Kitabina bakin.

ONLEMLER

Klinik Konular

Pediyatrik kullanim. S-ICD Sistemi'pediyatrik kullanimgin
degerlendirilmemistir.

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

Sterilizasyon ve Saklama

.

Ambalaj hasar.gormiigse. Blister tepsiler ve icerikleri-nihai ambalajlama
isleminden 6nce etilen oksit gaziyla sterilize edilmigtir. Puls Ureteci ve/veya
subkutan elektrot alindiginda, kabin saglam olmasi sartiyla sterildir.
Ambalaj 1slak, delinmig; aciimis veya baska sekilde-hasar gérmusse puls
Uretecini ve/veya subkutan elektrodu Boston Scientific'e geri gonderin.

Son kullanim tarihi. Bu tarih gegerli raf mriini yansittig) igin puls
Urretecini ve/veya subkutan elektrodu ambalaj etiketindeki SON
KULLANIM tarihinden énce implante-edin. Ornegin bu'tarih 1 Ocak ise 2
Ocak tarihinde veya sonrasinda implante etmeyin.

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

implantasyon

Subkutan tiinel olusturma. Subkutan elektrodu implante ederken ve
konumlandirirken subkutan tiinelleri olusturmak igin subkutan elektrot
implantasyonunda kullanim i¢in tasarlanmig Boston Scientific araglarini ve



aksesuarlarini kullanin. implante edilebilir insiilin pompasi, ilag pompasi,
onceki bir sternotomiden kalan sternal teller veya ventrikiler destek cihazi
gibi subkutan olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz veya
bilesenin yakininda tuinel olusturmaktan kaginin.

Superior tiinel uzunlugu. Superior tlinel uzunlugunun, elektrodun distal
uctan dikis kilifina kadar olan kisminin defibrilasyon sarmalinda egilme
veya bukulme olmaksizin sigmasi i¢in yeterli oldugundan emin olun.
Defibrilasyon sarmalinin superior tinel icinde egilmesi veya bukulmesi,
bozulmus algilamaya ve/veya tedavi uygulamasina yol agabilir. Elektrodun
superior tlinele yerlestiriimesinden sonra higbir egilme veya bukilmenin
g6zlemlenmedigini dogrulamak icin rontgen veya floroskopi kullanilabilir.

Dikis konumu. Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis
koyun.

Dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine dikis koymayin. Yapisal
hasara neden olabileceginden dolayi, dogrudan subkutan elektrot gévdesi
Uzerine dikis koymayin. Subkutan elektrot hareketini 6nlemek igin dikis
kilifi kullanin:

Subkutan elektrodu, elektrot-baglk arabirimi yakininda biikkmeyin.
Subkutan elektrot konektodruni; duz bir sekilde puls ureteci baslik baglanti
noktasina sokun. 'Subkutan elektrodu, subkutan elektrot-baslk arabirimi
yakininda'bikmeyin. Dogru olmayan yerlestirme yalitim veya konektor
hasarina.yol-acabilir.

Sternal teller. S-ICD.Sistemini sternal tellerin oldugu bir hastayaimplante
ederken; sternal teller ile-distal’'ve proksimal algilama elektrotlari arasinda
temas olmadigindan emin olun (6rnegin, floroskopi kullanarak). Bir
algilama elektrodu ve sternaltel arasinda metal metal temasi meydana
gelirse'bozuk algilama gerceklesebilir. Gerekirse, algilama elektrotlari ve
sternal teller-arasinda yeterli@yirma mesafesini saglamak igin‘elektrodu
yeniden tlnelden gegirin.

Hastane ve Tibbi Mekanlar

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

*  Puls iretecinin veya subkutan elektrodun dogrudan (izerine bir ped
(veya kaslik) yerlestirmekten kaginin. Pedleri (veya kasiklar) implante
edilmis sistem bilesenlerinden miimkiin oldugunca uzakta
konumlandirin.

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

»  Harici kardiyoversiyon veya defibrilasyon sonrasi,puls Ureteci iglevini
dogrulayin (6nerilen tedavi sonrasi takip eylemleri icin uygun S-ICD
puls Ureteci kilavuzuna bakin).

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



* Elektrokoter ve radyofrekans (RF) ablasyonu. Elektrokoter ve RF
ablasyonu, ventrikiler aritmileri ve/veya fibrilasyonu indUkleyebilir,
uygunsuz soklar ile sok sonrasi pacing inhibisyonuna neden olabilir ve
Programlayici ekraninda ya da ¢alismasinda beklenmeyen davraniglara
yol acabilir. Ek olarak, implante edilmis cihazlari bulunan hastalarda
herhangi bir diger tipte kardiyak ablasyon islemi yaparken dikkatli olun.
Elektrokoter veya RF ablasyonu tibben gerekliyse, hasta ve cihaza yoénelik
riski minimuma indirmek icin sunlari izleyin:

*  Harici defibrilasyon ekipmanini hazir bulundurun.
*  Puls Uretecini Tedavi Kapali moduna programlayin.

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

«  Elektrik akimi yolunu'mimkiin oldugunca puls Ureteci ve subkutan
elektrottan uzak tutun.

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

+ _Elektrokotericin-mimkuin oldugunda bipolar bir elektrokoter sistemi
kullanin.ve en dugik kullanilabilir enerji dizeylerinde kisa, aralikli ve
diizensiz ani akimlarkullanin.

«- Elektrokoterve RF Ablasyon-ekipmanrile Programlama Cihazi ve
telemetriccubugu arasinda’en az 30/santimetre (12 in¢) mesafe
olmasini sagdlayin. Benzer sekilde bu-prosedurler sirasinda ayni
mesafenin Programlama-Cihazi ve telemetri cubugwile hasta
arasinda olmasini da saglayin.

islem'tamamlandiginda, puls (iretecini Therapy. On (TedaviAcik) moduna
geri getirin.
Eksplant ve Atma

+ Eksplantasyonda kullanim. Cihazin eksplantasyonundan énce
istenmeyen soklarin, nemli tedavi gegmisi verilerinin tstine yaziimasinin
ve sesli uyarilarin énlenmesigin sunlari yapin:

»  Puls Uretecini Therapy Off (Tedavi Kapaliymoduna programiayin.
«  Varsa, bipleyiciyi devre-disi-birakin.

+  Bertaraf sirasinda tagima. Implante €dilmis bilesenleri standart biyolojik
tehlikeli madde isleme teknikleriyle-temizleyinwve dezenfekte edin.

Potansiyel Olumsuz olaylar

S-ICD Sisteminin implantasyonuyla iligkili'potansiyel olumsuz olaylar
asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla sinirli degildir:

»  Atriyal veya ventrikller aritminin hizlanmasi/indiiklenmesi
+ Indiikleme testine karsi istenmeyen reaksiyon
»  Sisteme veya ilag tedavisine karsi alerjik/istenmeyen reaksiyon



Kanama

iletkenin kirilmasi

Kist olusumu

Olim

Gecikmis tedavi uygulamasi

insizyonda rahatsizlik veya uzun siiren iyilegsme
Elektrot deformasyonu ve/veya kirilmasi
Elektrot yalitim arizasi

Erozyon/ekstriizyon

Tedavinin uygulanamamasi

Ates

Hematom/serom

Hemotoraks

Cihaza yanls elektrot baglanmasi

Cihazla iletisim kurulamamasi

Defibrilasyon veya pace yapamama
Uygunsuz sok sonrasi‘pacing

Uygunsuz sok uygulamasi

Enfeksiyon

Klavikil, omuz ve kol 'dahil Ust:.ekstremitede yaralanma veya agn
Keloid-olusumu

Yer degistirme veya yerinden-cikma

Kas/sinir stimilasyonu

Sinir hasari

Organ yaralanmasi ya daperforasyonu
Pnémotoraks

Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik

Erken batarya bosalmasi

Rastgele bilesen arizalari

inme

Subkutan amfizem

Sistemin cerrahi revizyonu veya degistiriimesi
Senkop

Doku hasari

Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz
Damar yaralanmasi ya da perforasyonu



MRI taramasi ile iligkili potansiyel olumsuz olaylar listesi igin MRI Teknik EI
Kitabi'na bakin.

Herhangi bir olumsuz olaylarmeydana gelirse, invazif diizeltici dnlem ve/veya
S-ICD Sisteminde degisiklik yapiimasi veya gikariimasi gerekebilir.

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

»  Depresyon/anksiyete
»  Cihaz arizasi korkusu
*  Sok korkusu

e Fantom soklar

Bu cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tirli ciddi olay, Boston Scientific ve
ilgili yerel dizenleyici kuruma‘bildiriimelidir.

Garanti Bilgileri

Subkutan elektrot igin sinirli.garanti belgesi www.bostonscientific.com
adresinde mevcuttur. Bir kopyaiicin, bu kilavuzun arka kapagdindaki bilgiyi
kullanarak-Boston Scientific ile irtibat kurun.

Avrupa Birligi ithalatgisi

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

Hasta Danisma Bilgileri
Asagidaki konular hastayla gérisulmelidir:

*  Hastaya doktor,dis hekimi:ya da teknisyeni gibi saglik calisanlarina
kendisinde implant-edilmis bir tibbicihaz bulundugu’konusunda bilgi
vermesini|soyleyin.

*  Sunlar da dahil olmakdizere‘uygun uyarlari,gorisin;
"Manyetik Rezonans Géruntileme (MRI) maruziyeti" sayfa 5.
"Diyatermi" sayfa 5:
*  Sunlar da dahil olmak tGizere uygun dnlemleri;gorisun:;
"Harici defibrilasyon" sayfa 6.
"Elektrokoter ve radyofrekans {RF) ablasyonu":sayfa 7.

* Meydana gelebilecek potansiyel istenmeyen olaylari gorisiin ("Potansiyel
Olumsuz olaylar" sayfa 7).

* Hastaya, cihazlariyla ilgili meydana gelebilecek her tirll ciddi olayi Boston
Scientific'e ve ilgili yerel diizenleyici kuruma bildirmesini séyleyin.

+  Hastaya implant Kartini daima yaninda tagimasini ve bir MRI taramasi gibi
korunan ortamlara girmeden 6nce gostermesini sdyleyin.



* Hastaya, subkutan elektrodun tahmini dmrinin test sonuglarina gore en
az 10 yil oldugunu ve bir saglik uzmaninin subkutan elektrodun uzun sureli
performansini izleyerek cihazin degistirilip degistiriimeyecegini ve
gerekiyorsa ne zaman degistirilecegini belirleyecegini sdyleyin.

*  Hastayi, subkutan elektrotun viicut ile temas eden bazi malzemeler ve
maddeler igerdigi konusunda bilgilendirin ("Hastaya Temas Eden
Malzemeler" sayfa 19).

*  Hastayi, Boston Scientific subkutan elektrot hakkinda bilgilerin mevcut
oldugu konusunda bilgilendirin ve bilginin bir kopyasi igin Implant Kartinin
arkasinda yazili olan web sitesine yonlendirin.

NOT: Web sitesindeki-Hasta Bilgilerinin Saglanabilirligi bélgeye gbre
degigir.

iMPLANTASYON ONCESI BILGI

Cerrahi Hazirhk
implantasyon islemi éncesinde asagidakileri dikkate alin:

S-ICD Sistemi, anatomik isaretler kullanilarak konumlandiriimak tzere
tasarlanmistir. Ancak, hastada‘dikkat ceken atipik anatomi (6r. dekstrokardi)
olmadigini dogrulamak icin implant dncesi gégus rontgeninin gézden
gecirimesi tavsiyeedilir-implante edilmis sistem bilesenlerinin ve/veya
insizyonlarin amaclanan konumlarini,‘anatomik-isaretleri veya floroskopiyi
kilavuz olarak kullanarak isaretlemeyi géz énuindebulundurun. Ayrica, fiziksel
viicut boyutu veya habitusa uyum saglamak igin implantasyon talimatlarinin
disina ¢ikilmasi gerekiyorsa, implant éncesigégus rontgeninin gdézden
gegcirilmesi Onerilir.

UYARI: Cihazimplantasyonuwve VF-indikleme veya sokiiletimi sirasinda
hasta sirtlistl pozisyondayken ulnar sinir ve brakiyal pleksusun
yaralanmasindan kaginmak icin-kolun'cihaz implantina ipsilateral
yerlestiriimesine dikkat‘edilmesi gerekir.’Prosediiriin implant fazi sirasinda
hasta, kolu 60°den fazla:olmayan bir-aciya abdiikte edilmis, eli supinat (avug ici
yukari) pozisyonda konumlandiriimalidir. Cihaz implantasyonu sirasinda kolun
konumlandirmasini korumak igin kola bir kol tablasi sabitlemek standart
uygulamadir. Defibrilasyon testi sirasinda Kolu kayislarla gok sikmayin. Uggen
yastik araciligiyla gévdenin yikseltiimesi omuz eklemine stres ekleyebilirve
defibrilasyon testi sirasinda bundan kaginilmahdir.

Paket igerigi

Temiz ve kuru bir yerde saklayin. Subkutan-elektroda asadidaki 6nceden
sterilize edilmis malzemeler dahildir:

*  Yarik dikis kilifi
Ek olarak, trtin belgeleri dahil edilmigtir.
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Aksesuarlar

Elektrot ile ambalajlanmigs olanlarin yani sira ayri paketlenmis aksesuarlar da
mevcuttur.Asagidaki aksesuarlar elektrot implantasyonu icin kullaniimaktadir
ancak elektrot ile birlikte paketlenmemistir:

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

*  Yarik Dikis Kilifi; elektrot ile uyumlu ek yarik dikis kiliflari aksesuar olarak
mevcuttur (Model 4760)

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

IMPLANTASYON
Genel Bakis

NOT: - Subkutan elektrot implantasyon talimatlari, kullanilacak elektrot
implantasyon araglarininkullanim kilavuzunda yer almaktadir (bkz.
"Aksesuarlar" sayfa.11). Ornegin, elektrot EMBLEM S-ICD Elektrot lletim
Sistemi-(Model 4712) kullanilarak implante edilecekse implantasyon
talimatlarricin EMBLEM S-ICD Elektrot lletim Sistemi Kullanim Kilavuzuna
bakKin.

Bubolum, subkutan elektrot dahil-olmak tzere S-ICD sisteminin implante
edilmesi i¢in ihtiyac-duyulan bilgilere bir genel-bakis igerir.

UYARI: Tidm Boston Scientific'S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca
Boston'Scientific veya Cameron Health S-ICD-Sistemi.ile kullanim igin
tasarlanmistir. S-ICD:Sistemi bilesenlerinin uyumlu olmayan birbilesene
baglanmasr-test.edilmemistir ve hayat-kurtarici defibrilasyon tedavisinin
uygulanamamasinaneden olabilir,

UYARI: Sistemimplanti; American College of Radiology Guidance Document
on MR Safe Practices3tarafindan belirtildigi-Gizere'MRIbolgesi Zon IlI'te (ve
daha yukarisi) yapilmamalhdir.Tork anahtari ve elektrot implantasyon-araclari
dahil olmak Uzere puls tretegclerive elektrotlarla birlikte kullanilan
aksesuarlardan bazilari MR Kosullu'degildir ve MRl tarayici odasina, kontrol
odasina veya MRI bdlgesi Zon Il veya IV’egetiriimemelidir:

NOT: Elektrot implantasyonu sirasinda elektrot terminali puls lretecine
baglanmayacaksa, cep insizyonu kapatilmadan énce elektrot terminaline
baslik takilmalidir. Elektrot tel bashgi 6zellikle bu.amagla tasarlanmistir.
Elektrot tel bashgini yerinde tutmak icin-gevresine bir dikis yerlegtirin.

NOT: Implante edilmis bir sistemin MR Kosullu olarak kabul edilmesi icin
Boston Scientific/Cameron Health elektrot kullaruimalidir. Kullanim Kosullarina
uygunluk saglamak lizere gerekli sistem bilesenlerinin model numaralari igin
MRI Teknik El Kitabina bakin.

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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Puls lreteci ve subkutan elektrot genellikle sol torasik bolgeye subkutan yoldan
implante edilir. Elektrot implantasyon araglari elektrodun yerlestirildigi subkutan
tunelleri olusturmak igin kullanilir. Defibrilasyon sarmali, sternal orta hatta
yaklasgik 1-2 santimetre mesafede, derin fasya ile temas halinde veya derin
fasyanin ¢ok yakininda, adipoz dokunun altinda, sternuma paralel olarak
konumlandiriimalidir ($ekil 1 S-ICD Sistemini (gosterilen Model 3501 Elektrot)
Yerlestirme sayfa 12 ve Sekil 2 Subkutan Doku Katmanlari sayfa 13).

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

Sekil2. Subkutan Doku Katmanlari

Puls:iireteci've elektroduncyerlestiriimesi ¢esitli tekniklerle yapilabilir. Subkutan
elektrodun fasyal diizlemde optimal yerlesimini saglamak iginimplantasyon
yontemi-secerken hekim tercihi ve hasta degerlendirmesi dikkate alinmalidir.

Hem puls.Uretecini hem de elektrodu, altinda adipoz doku bulunmayan fasya
Uzerine dogrudan-yerlestirmeye 6zen gésterilmelidir. Adipoz doku, yiksek
gerilim soku akim yoluna ciddi bir empedans ekleyebilir.

Yiksek VT/VF donlisiim basari orani elde etmek igin.sistem yerlesimi puls
Ureteci ile elektrot arasindaki kalp Kiitlesini maksimize edecek sekilde
yapilmalidir. Bu, kabul edilebilir algilama parametrelerini korurken defibrilasyon
akimuiicin en iyi vektorli olusturur..Bunu-elde etmek igin-elektrot sternuma
paralel olarak, fasyada orta’ile parasternal hat arasinda, elektrot soklama
sarmali ile algilama temas alanlari-altinda en'az diizeyde adipoz doku olacak
sekilde yerlestiriimelidir. Puls-Ureteci de fasya lizerine, altinda‘'en az'dlzeyde
adipoz doku bulunacak sekilde ve orta aksiller hatta ya da posterior aksiller
hatta olmalidir. Puls uretecinin kas.i¢ine yerlestiriimesi, posterior konumun elde
edilmesine ve gevresindeki dokuyla.iyi-elektrik temasi saglanmasina yardimci
olur. Elektrodun ve puls Uretecinin kalp kitlesine gore inferior-olarak
yerlestiriimediginden emin olun.

Sistemin yerlestiriimesinin ardindan, defibrilasyon testi-veya sonraki spontan
ambulatuvar episod(lar) sirasinda VT/VF'nin‘uygun'bir giivenlik siniri ile
dondstirilememesi durumunda hekim hem elektrot hem de puls liretecinin
pozisyonunu anatomik isaretler veya réntgen/floroskopi araciligiyla
incelemelidir. Ayrica soklama elektrodu empedansi degerlendirilmelidir.
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UYARI: Yiksek soklu elektrot empedans VT/VF donilisim basarisini
azaltabilir.

Yuksek soklama elektrodu empedansi, iyi doku temasi olmamasi, puls Ureteci
ile elektrot arasindaki mekanik baglantinin yetersiz olmasi ya da belirli hasta
kosullaryla ilgili olabilir ve asagidakilerle iligkilendirilebilir (bunlarla sinirli
kalmayabilir):

«  Puls Ureteci ya da daha genel olarak elektrotun soklama sarmali altindaki
adipoz doku.

+ Insizyonlarin proksimalinde hava sikismasi (sternal tiinel ya da puls
Ureteci cebi).

*  Puls Ureteci bashgi icinde marjinal elektrot yerlesimi veya baglantisi.
*  Puls Ureteci bashigi’silindirinde kir.
+  Buyuk vicut habitusu.

»  Dikkate deg@er puls Ureteciya da elektrot hareketi (ambulatuvar bir
husustur). Ornegin-puls Ureteciyada elektrot fasyadan uzaklagsmigsa.

Dusuk soklama elektrot empedansi-asagidakilerle iliskili olabilir (bunlarla sinirl
kalmayabilir):

«>¢ Kuguk vicuthabitusu.

« < Soklama akimi yolunun.empedansini azaltan pleural eflizyon gibi hasta
kosullari.

+ _Dikkate deger puls Ureteci ya da-elektrot hareketi (ambulatuvar bir
husustur)."Ornegin - Twiddler Sendromu sirasinda elektrot yerinden
oynayarakpuls dreteci cebine cekilebilir bdylece her iki soklama ylizeyi
birbirine cok yakin-olabilir:

Hastanin vicut habitusu ve anatomisine bagh olarak hekim cihazi serratus
anterior kasi ile\latissimus dorsikasi.arasina yerlestirmeyi.secgebilir. Cihazin
konumunu sabitlemek, performans'saglamak ve yara komplikasyonlarini en
aza indirmek i¢in cihazin kas sistemine sabitlenmesi-gerekir.

Algilama ve tedavi uygulamasinin optimize edilmesi icin elektrot ve puls Ureteci
ile uygun doku temasi énemlidir. Uygun:dokutemastr elde ‘etmek igin standart
cerrahi teknikleri kullanin. Ornegin, dokunun nemli tutulmasini ve steril salinle
yikanmasini saglayin, cildi kapatmadan'once ve kapatirken kalan-havayi
insizyonlardan digari ¢ikarin, subkutan dokuya hava'sokmamaya dikkat edin.

Subkutan tinelleri olusturma, elektrodu yerlestirme, elektrodu sabitleme ve
kapatma dncesi elektrot konumunu-kontrol etmeyi de igeren implantasyon
talimatlari igin subkutan elektrodu implante-etmek tizere kullanilacak elektrot
implantasyon araglarinin kullanim kilavuzuna‘bakin.

IMPLANTASYON SONRASI
Hasta icin implant Kart

Bir implant_ Karti ve gikarilabilir etiketler bu cihazin ambalajinin iginde
verilmistir. Implant Karti (Sekil 3 Hasta icin Implant Karti sayfa 15) doldurulmali
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ve cihazin implante edildigi hastaya verilmelidir. implant Kartini asagidaki
sekilde doldurun:

1. Implant Karti iizerinde belirlenmis konumun boyutlarina uygun gikarilabilir
etiketlerden birini ¢ikarin ve Implant Kartina yerlestirin. Kartta, birden fazla
etiket i¢in uygun alan mevcut olabilir.

2. Kalici mirekkep kullanarak verilen alanlara su bilgileri yazin:

'n"? Hastanin Ad
implantasyon tarihi

o+ Saglik kurumu ya da klinisyenin adi ve
N iletisim bilgileri

3. Implant Kartini’katlayin ve sunulan kilifa yerlestirin.

implant Kartini-hastaya verin ve "Hasta Danigma Bilgileri" sayfa 9 ile
aciklandigi sekilde hastaya tavsiyelerde bulunun.

[1] Arka sayfa; [2] On sayfa; [3] Katlayin; [4]i¢ sol sayfa; [5]1¢ sagsayfa
Sekil 3. Hasta igin implant Karti

implantasyon Sonrasi Takip Prosediirleri

Cihaz performansi ve ilgili hasta saglik durumunun cihaz émri boyunca
gbdzden gegirilmesini saglamak i¢in, cihaz iglevierinin‘egitimli personel
tarafindan diizenli takip testleriyle degerlendiriimesi onerilir. Daha fazla bilgi
icin uygun puls Ureteci Urtin belgelerine bagvurun.

UYARI: implant ve takip testi esnasinda, harici-defibrilasyon ekipmanini ve
CPR konusunda uzman tibbi personeli her zaman hazirda bulundurun.
Zamaninda sonlandiriimamasi durumunda, indiklenmis ventrikller tasiaritmi
hastanin élimune yol agabilir.
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Takip prosedurl sirasinda, puls Ureteci ve subkutan elektrot konumunun
dizenli olarak palpasyon ve/veya rontgen ile dogrulanmasi 6nerilir. Cihazin
performansini etkileyebilecek algilama genligi ya da morfolojisinde herhangi bir
kademeli ya da ani degisimi tespit etmek igin S-EKG sinyal kalitesi kontrol
edilmelidir. Programlama Cihazi ile cihaz iletisimi kuruldugunda, herhangi bir
sistem hatasi, sorunu ya da uyarisi igin Programlama Cihazi otomatik olarak
doktoru bilgilendirir. Ayrintil bilgi icin EMBLEM S-ICD Programlama Cihazi
Kullanim Kilavuzuna bakin.

Hasta yonetimi ve takip, hastanin doktorunun takdirine baglidir, ancak hastanin
durumunu izlemek ve cihaz iglevini degerlendirmek icin implanttan bir ay sonra
ve en az 3 ayda bir 6nerilir. Muayenehane ziyaretlerine ek olarak mimkiin
oldugunda uzaktan izleme kullanilabilir. Hekimin takdirine ve hastanin tibbi
durumuna bagh olarak miimkuinse LATITUDE Communicator ile yapilan
planlanmis uzaktan takip muayenehanede yapilan vizitlerin yerini alabilir.

NOT: Cihaz degistirme zamanlayicisinin siresi (¢ ay oldugundan (ERI'ya
erisilmesiyle baslar), gerektiginde cihazin.zamaninda degistirilmesi agisindan 3
aylik takip stkligi-veya LATITUDE Communicator ile uzak cihaz takibi ézellikle
6nemlidir.

Eksplantasyon ve Bertaraf Etme

Asagidakilerden herhangi biri meydana geldiginde Boston Scientific ile baglant
kurun:

« <V Bir,irtn:artik-‘kullaniimadiginda.

» Hastanin 6limé durumunda (nedenine bakmaksizin), yapilmigsa otopsi
raporuyla birlikte:

+ Diger g6zlemveyakomplikasyon nedenleri.

DIKKAT: ~ Cihazin‘eksplantasyonundanénce istenmeyen soklarin, dnemli
tedavi ge¢misi verilerinin Ustline yaziimasinin ve sesli-uyarilarin 6nlenmesi
igin sunlari yapin:

*  Puls Uretecini_-Therapy Off (Tedavi Kapali)moduna programlayin.
»  Varsa, bipleyiciyidevre digrbirakin.

Puls Uretecini ve/veya subkutan elektrodu‘eksplante ederken veiade ederken
asagidaki unsurlari géz dniinde bulundurun:

»  Puls Uretecini sorgulayarak tim raporlari.yazdirin;
»  Subkutan elektrodu puls Uretecindenayirin.

+  Subkutan elektrot explante edilmemisse veterminal puls tretecine
bagdlanmayacaksa, cep insizyonu kapatilmadan énce elektrotterminaline
baslk takilmalidir. Elektrot tel basligi 6zellikle buamagla tasarlanmistir.
Elektrot tel bagligini yerinde tutmak igin'cevresine bir dikis yerlestirin.

«  Subkutan elektrot eksplante ediliyorsa, pargalamadan ¢ikarmaya calisin
ve durumu ne olursa olsun geri gdnderin. Subkutan elektrodu
hemostatlarla veya hasar verebilecek diger klempleme araclariyla
ctkarmayin. Araglara, ancak elle girisim subkutan elektrodu serbest
birakmaya yetmezse bagvurun.
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*  Puls Uretecini ve subkutan elektrodu vicut sivilarini ve kalintilar gidermek
icin bir dezenfektan sollsyon kullanarak yikayin ama siviya batirmayin.
Puls Uretecinin konektdr baglanti noktasina sivi girmemesine dikkat edin.

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

Eksplante edilen tim bilesenleri, durumuna bakilmaksizin Boston Scientific'e
geri gonderin. Bir Urtin lade Kiti icin arka kapaktaki bilgileri kullanarak Boston
Scientific ile iletisim kurun.

NOT: Eksplante edilen puls (iretegleri ve subkutan elektrotlarin Boston
Scientific tarafindan incelenmesi sistem giivenilirligi ve garanti hususlarinin
sdrekli gelisimi icin bilgi saglayabilir.

Boston Scientific'e geri génderilmeyen tim bilesenler icin kullanimdan sonra
enfeksiyon riskini ya da mikrobiyal tehlikeleri en aza indirmek igin Griini 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 yonetim:politikalari:uyarinca uygun sekilde islenmek tzere
biyozararlr atiklarigincbelirlenmis:bir tesise goturilmelidir.

. Biyozararl maddeler, uygun bir termal ya da kimyasal prosesle
islenmelidir.

NOT- Islenmemis biyozararlimaddeler, kentsel atik sisteminde bertaraf
edilmemelidir.

NOT: _Eksplante edilen puls iiretegleri ve/veya subkutan elektrotlarin
atilmasi ilgili kanun ve dlizenlemelere-tabidir.

UYARI: Tekrar kullanmayin, tekrarisleme tabitutmayin veya tekrar sterilize
etmeyin. Tekrar kullanmak, tekrarisleme tabitutmak veya tekrar sterilize
etmek, cihazin yapisal bitunlagund tehlikeye-atabilir ve/veya daha sonra
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya dlimine neden olabilecek
sekilde cihazin arizalanmasina-yolacabilir. Yeniden kullanim;.yeniden
islemden gegirme veya yeniden sterilizasyon, cihazinkirlenmesi riskini-de
dogurabilir ve/veya bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalik gecmesi
dahil olmak ancak bununla sinirli kalmamak kaydiyla hastalarda enfeksiyona
ve/veya gapraz enfeksiyona yol agabilir. Cihazin kontaminasyonu-hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine yol acabilir.
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SPESIFIKASYONLAR

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrot Spesifikasyonlari

Tablo 1. Elektrot Spesifikasyonlar

Spesifikasyon Deger

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

Uzunluk 45 cm

Distal U¢ Boyutu 3,84 mm

Sarmal Boyutu 9Fr

Elektrot $aft Boyutu 7 Fr

Distal Algilama Yuzey Alani 36 mm?

Proksimal Algilama Yiizey. Alani 46 mm?

Algilama Konumu

Ugtaki distal elektrot
Ugtan 120 mm mesafedeki proksimal
elektrot

Defibrilasyon Yiizey Alani

750 mm?

Defibrilasyon Konumu

Ucgtan 20 mm

Yalitim Malzemesi

Polikarbonat politiretan

Elektrot Malzemesi, Algilama’iletkenlerive |-MP35N™a
Konektdr Pinleri
Yarik Dikis Kilift Malzemesi Silikon

Entegre Dikis Kilifi Malzemesi

Radyoopak Beyaz Silikon

Saklama Sicakligi Araligi

-18°C ila #55°C'(0°F fila +131°F)

SQ-1 S-ICD konektdr contalari seviyesinde /| 4,00mm
maksimum dis ¢ap
Defibrilasyon sarmali ¢api 3,0 mm
Elektrot teli sok empedansi 25-200 Qb
Maksimum Elektrot Tel iletken Direnci
Yuksek voltajli terminal halka 1Q
baglantisindan defibrilasyon sarmalina
Dusuk voltajli terminal pininden distal 50Q

algilama elektrot halkasina
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Tablo 1. Elektrot Spesifikasyonlari (devam)

Spesifikasyon Deger

Dusuk voltajh distal terminal algilama 50 Q
elektrot baglantisindan proksimal
algilama elektrot halkasina

Tahmini Cihaz Kullanim Omrii (test 10yl
verilerine dayali olarak nominal)

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

Tablo 2. Hastaya Temas Eden Malzemeler

Materyal Maruz Kalan Toplam Yiizey Alani %
Degeri

Polikarbonat politiretan %40

Metal.alagim (MP35N™ab ) %35

Silikon %25

a. @ Kobalt igerir; CAS No: 7440-48-4; EN'No. 231-158—-0. Avrupa Toplulugu tarafindan,
agirhga gore agirhgr %0,1 tzerindeki bir konsantrasyonda CMR1B olarak tanimlanir.
NOT: . Mevcut bilimsel Kanitlar, tibbi-cihazlarda kullanilan kobalt iceren metal
alasimlarin-kanser riskinin artmasina ya da lreme (lizerinde advers etkilere neden

olmadigini desteklemektedir.
b. MP35N, SPS Technologies, Inc. sirketinin ticari markasidir,

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

Tablo 3. Ambalaj Simgeleri

Simge Tanim

TERILE Etilen oksitle sterilize edilmistir

Uretim tarihi

!

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Son kullanim

“Iz
d

Seri'numarasi

Referans numarasi

Elle
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Tablo 3. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

Sicaklik kisitlamasi

7 K

Buradan agin

"'\al\tlﬁ(. o

“.‘QOS ra,,w
Bujjpo®

$
%,

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

)
S

)

icindekiler

Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanimyigin. Tekrar kullanmayin

Eger ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bakin

Uretici

>E® 3@

MR Kosullu

»
P

Standart olmayan kongektor boslugu

N
m
N
~J
O
~J

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

Avustralya Sponsor‘Adresi

Kisi kimligi

Saglik merkeziya da doktor

Tarih

AB Yasalarialtinda tibbi cihaz

ERENE

Cift steril bariyer sistemi

N
o




Tablo 3. Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

Benzersiz Cihaz Kimligi

&

Tehlikeli maddeler igerir
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