SBostomﬁC

cienti

REF

1A P -.L," 'l

M™ S-ICD Programlayici

N

EMBL

wows EMBLEM™ S-ICD System

Boston,
Scientific

3200






KISALTMA LiSTESI

AC

AF

ATP

CRT

(PR

EKG

EMI

EOL

ERI

ESD

FCC

Gul

Alternatif akim

Atriyal Fibrilasyon

Antitasikardi pacing

Kardiyak resenkronizasyon tedavisi
Kardiyopulmoner resiisitasyon
Elektrokardiyogram
Elektromanyetik enterferans
Kullanim émr{ sonu

Elektif replasman gostergesi

Elektrostatik desar;

Federal iletisim
Komisyonu

Grafik kullanicr arayuzi

LCD

MRI

NSR

RF

RFI

RFID

S-EKG

S-1CD

USB

VAC

VF

V1

Likit kristal ekran

Manyetik rezonans goriintileme
Normal sinas ritmi
Radyofrekans

Radyofrekans Enterferansi
Radyofrekans Tanimlama

Subkutan elektrokardiyogram

Subkutan olarak implante-edilebilir
kardiyoverter defibrilator

Evrensel seri veriyolu
Voltaj alternatif-akim
Ventriktlerfibrilasyon

Ventrikiler tasikardi

Bu literatir, cihaz implanti ve/veya takip prosedurleri konusunda uzmanwveya deneyimli profesyoneller tarafindan
kullanim icindir.

Sunlar Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir; EMBLEM, ImageReady; AF Monitor.

Bu (rlin bir veya birden fazla patentle korunuyor olabilir.

Patent bilgileri http://www.bostonscientific.com/patents web:sitesinden edinilebilir:

© Telif Hakki 2020 Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslari.
Tam haklar sakhdir.






Programlayia Kullanim Amaci
Kullanim Endikasyonlart.........
Cihazin Klinik Faydalari.....-.....
Kontrendikasyonlarc..........i..
I1Gili BIlGIlET ...iivivensieaiiunnsnsinn:

Guvenlikve Klinik Performa

Calisma Kosullarr.........

Programlayici icin-Onlemler

CalismaKosullarr......c.
implantasyon ....i..i.....
Saklama ve Kullanim ...

ICINDEKILER

T 0721 (T O

S-1CD Sistemi iin Uyariar Ve ONIEMIT .....iviuuurimersieesssinbacsenssrisninssesssedssssnmensissssnensasisiesressessssesssesssesanes

S-1CD Sistemi icin Uyarilar....

Klinik Konular ..............
implantasyon..............

Cihazin Programlanmasi

implantasyon Sonrasi..
S-ICD Sistemi icin Onlemler
Klinik Konular ..............
implantasyon..............



GIRAZIN PrOGramlanmMast ............ccvveuereveieisieieissietessssesss et ss ettt sn st st 8

Cevresel Riskler ve TiIbDi TEAAVI RISKIE I ..........c.coveeueeseeieiieeieisseeess sttt 9

Hastane ve TIDDi MEKANIAT c.f0: ..ottt 9

A L= L= =] g 13

TAKID TESHIETI ...sve e ettt sttt st 13

Puls Uretecinin EKSPlantasyonu. V@ AIMASI.............cow..corwveeereeeeeeeseresseesssesssssessssessssssessssnessssnessens 14
O T 14
Potansiyel IStENMEYEN OIAYIAT ... .ot eerrsseeeseesesseessssesssssesssssssessesessssessss st ssssess s ssssnnsens 14
I 17
Programlayict KUTUIUMU ... ittt sssses s s ssssbsiinassmssns e s s ssssmssnsssssssnssnsansassmssnssesansnssnsans 17
] o 1 e O S T SO 17
Programlama Kontrolleri ve Baglantilar......ou .. ittt seesese s snsnens 18
Programlayicinin Sar EAIMESI, ... ittt ciisas sttt st es e 18
Programlayicinin KUHaNIMI i mesisiasinnsissnsssnssssssssnssssssisnssnssssssssassssssssssssssasisnesssassesnssssnsassnses 19
Programlayiciyi AQMA ... it e eaieteee s e e don et sess s 52 et 19
Programlayici Ses DUzeyinin Degistiilmesi; ... ... o i fde i@ttt sms e sese s 20
ProgramlayicininKoruma Moduna AINMASH .2kt Do e i st i s bib e s ssssesessnsens 20
Programlayicinin Kapatilmast ... ot it on e diirens s sas s brbanss e s it esnss e sssssssssssnsssnsnens 20
Programlayici Dokunmatik EKraninm KUaNTMI . sl s an s 20
CUDUK KUHANIMI i it he e ekt e e e e b e 21
NAVIGASYON <.t it aseenneese e obe e e e e e e e s dasten s e (e dennsnente 3ot enyesa e e e s e e nene e 22
LG Tl T T [T e ST ot SO o SO T S ST AL S 22
NaVIGASYON CUDUGU . .....cvureeereere i naeimbesessediasesessesedbsons s Giatitsnnsstodhsetonsesns oakosens e bosebessbnssessesnendind 23
Programlayicinin Yeniden Baslatimash. ... it b e i s D e 23
Programlayicinin KOnfigliraSyOnU .....cueisusmessisrinssmsssiainsasssbussssnnassibssinnsansissinnssmmsiastnsssnsasssnassssnsassnses 25
Programlayici Ayarlarinin KonfIUrasyonu ... tmrin oot s s esioaba oo e ses s 25
Tarih ve Saat FOrMatl......cocerieeecerceee b e in e Feee st fant e a ettt 26

ZAMAN DMLttt ee et s e s et s ronbe s see s ab e seene e e s e e eteseeseenseesreereseeseeneenears 27



Dl TGNttt ettt e e et ee e e e e e e e ee e e ee e et e e e ee e e ee e e e een e eeeenee e e e eeeas 28

B AT YT 1TSS 29
Programlayict Yazilim VerSIYONU i e st ss s ssse s s s s s s ae e s en s ssnsnas 30
Bluetooth® ile Verileri DISaAKIAIMA ........v v 30
Programlayici CaliSMa MOTIArI........custisiimsmnssmsmsmsmsmsssnsssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssasssssssssssnssasssns 32
COVTIMIGH DAVIANIG -t ittt e cnsinia et e st e se st eese st se et ee et et e s s s e st es b s bbbt s et s st 32
COVTIMAIST DAVTANIS et rrr e Loy G e sea ot an e e sese b se et ee st e ettt b st bbb b ettt 32
SaKIANAN HASTA SEANSIATI ...ttt it st ieh et e st st sttt e ee e s st st esnsnenennaas 32
Saklanan‘hasta.seanslarni gOrUNTUIEMEK ICIN: .....vuerecee sttt 33
Saklanan hasta seanslannitemizlemekigin: ... ..o 33
Puls Ureteci icin CaliSma MOGIATI......ccuwesstaiensisinssinesasss iocarmessesssesssssssessesssesssesssesssesssesssesssesssessssssness 33
2 1Yo T L 7 S TSR 33
TEUAVE AGIK IVIOAUL ... 55t s ot et res o5 Tee et ees e £3ube s ses e s st et e et seses et e st e esses et essnsnnses 34
Tedavi KAPaIrMOGU. ...l it sinene et ba b ens s et s ses st es et s ss st e fab it e enesntessssnsessnsnsasnes 34
MRIKOIUMAMOTU .y it i e eaie b esa e e on e 52 et 34
S-1CD Puls Uretecine Baglanma ve Baglantiyl KESMe . ....ivionerssmessessssaiissinsessmessssssnsessessssssessssssessess 35
PUIS Ureteelerini TAIAMA . ... oo ettt Dot et ot bbb 35
PUIS Uretecing BAGIANMA .r. o vu. et vt onesesseas toeeessadonesessondscvinsensns sonbassseras ilesesnnsssssessesnessssnnssssnssens 36
Raf Modunda Puls Uretecing BAGIANIMIA ..t ... .ot oee et ieeeessnsesses e sesesss s s s essssssssessnesens 37
implante Edilmis bir Puls Uretecing BAGlanma ...t et eveeniototefeesees i sessenessssnsneees 37
Hasta Seansini SONIANAIMNA ... oot e bt e Bennsess e gan gl Eon e s et nsnenssnsens 37
implantasyon Sirasinda Puls Uretecinin Programlanmast......uusiisisssmsinisossssiossinsssisssssssssassns 40
Elektrot BilGIlerini GIrME ... il eesisiveseseeediatueessesedot b eseesGintt e ctosssedonessns ookotesedade bbb sesine e esesendind 40
Hasta Kartint OlUSTUIMA.......c.evee B el i e b e e b e o b e 42
Automatic Setup (Otomatik KUrUIUM).... ..o ool ettt 43
Tedavi Parametrelerinin Programlanmast........c.ciieeie i s iefeae s e rossseseriaba s e sensn s sssssesesens 45

DefiDrIAaSYON TESH ...t D e ead e e et ot e ettt 47



Bir Takip GercekleStirme ... s sss s s s s nas 50

Algilama Konfiglirasyonu ve Otomatik KUruIUM ..o 50

Puls Ureteci DUrUMUNU GOFUNTIIEMIE. ........v.eeoevveceeeeeeeeeseeseseessese e sesessssesesssesssssssssessssssnsssssnnsens 51
Saklanan Epizodlar GOrUNTUIEME .......c.cvveueririerierree et 53
Programlayicadan Raporlarin Yazdiriimasi ... cssesssssssssmsssssssssssssssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssssnsassnses 55
RAPOMAN YaZAITMN@: ..ot esiiii ettt ettt e es s ettt b st se s snse st ebebebbenss s snnsnais 55
07 2T B O N O PO 56
Yakalanmig S<EKG RAPOTU i ettt sttt ettt 57
EPIZOA RAPOMIAII ...cvis s ottt eas b e st 58
Hasta Verilerini Disa/ AKIarma ...ttt s sesns 59
Bluetooth®kablosuz teknolojisiyle diga aktarmar . ..o iurer s 59
microSD™ kartrkullanarak disa’aktarma ... i i 60
S-EKG OZEIIIKITT coeuictierenssiorienssamsessieesesssssebesssarabaiinesssssssssssssapibasiasessssasessssassessssassssssasssssssessssssasssassasessss 60
S-EKG RItIN SEIIAISAIEHIETT ... s os i ives e osist eeees st sensss e nessssnsessssosti e seesssnnsesssnnsens 60
S-EKGISKAIASIAYAMATI ... i i oo e e srs b s et e et G s en s e st eaese s s s nnnas 61
S-EKG Seritlerinin yakalanmasrve gorintllenmesiz i il i ettt 62
Manuel olarak yeni bir S<EKG ritim seridi yakalamakigin: ... e G B e 63
Onceden yakalanmis S-EKG'1€rin GOrUNEHIENMES ...... o0 rvvvetievirersnsiorbosseras ileeesnesesssssssseessssnsssssneeees 63
Utilities (Yardimc Araglar) €KIan ...t iumisineonssmsissrbenesnssisesessessassissessasssesessasras sessessssasessssaseneas 64
Acquire Reference S-ECG(Referans SEKG ElAe L)oot i e i 65
Capture All Sense Vectors (Tam: Algi Vektorlerini-Yakala) ..o G it 66
Bipleyici KONEIOIU ..ot i e e e e enr e s 66
BipleYiCiyi SIITIAMA ... seiisier e aiisis e s e sshos b nssas it e e stosnsahonesnn Soniote e Sade b eb e s bae e ss e 67

Bipleyici Devre Disi Birakma (SQ-=RX CIRGZIAIN ...\ cvooidesi s i v st D 67

Bipleyici Etkinlestirme/Devre Digi Birakma (EMBLEM S-ICD Ghazlan) ..ol 68

MANUET KUTUIUM L. 62y b 5ne g et e Lt 68
SMART AVAIAI ..vvvevieiiecceve et oe s s ene e e asitenss e hor s et sena e e se et bebene s s snnsnas 70

SMART Charge (SMART SAIT) ...vueevrrveeerereeeiessidass oot sesess s ssnia s sssssssssssssssssssssessessssssnnes 70



SMART Pass (SMART Gecis) 6zelligini devre disi BIrAKMA............coeeeeeeeeereeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaen 71

L Sl 1 3T (o] (TP 72

EK PrOGIamIayICl ISIQVIETi....cvuueesressiosdsessresssesssesssesssesssesssessssssssssesssesssssssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssessness 72
ACGHKUMAIMA SOKU ...t sefi ettt bbbttt sttt 72
MANUET SOK .. 2ottt ettt s s n bt 74

S-1CD Sistemi MIKNAtIS KUHANIMIE. ..ottt 75
BAKIM ....ocuinnnsssnistinsnssissinnsunmnesesnsnnbiniansssnsisess sansaseassnssns ssnnssnas sessss st sesssas seas sess seassassnsn s nsens sasssansssnssnsssnns 75
Programlayicinin Sar EQIMESI...... e e 75
Programlayicinin ve CUDUGUNTEMIZIEAMESI........civieceriiceec s 76

L] AT o o ST 76

BaKImM KONTEOIU ..o i it fe il idirt e ans vttt 76
GOV OICUMIBTI ... ook Sl iobebens e ees s ses s s s nes s sesssneees 77
Programlayici ve AKSeSUTann AIIMASE. ..ot ot sasess s s st sssess st ssssesessnsens 77
SORUN GIDERME .. :.uus iunssesssesisesseesssisssesssasinbassessassassssessssssosbasesssinsuisssesssessnessnessesssessessaiisseesssesssesssesssesases I
YAZANAMAMA. .o Lty atbabet ek e ees hons b aeesaesbaesesssradob s ees e deon ket eeseesssesees A F st eseseesenesessenenesnennes 77

YaziCl MEVCUE DOGII ..cov. it e bt st e st et Gt ne st esses e snnees 78

AC Giiciine'Bagliyken Dokunmatik EKran INaKHif ......cul o ees i ottt seesndibeesss s sssssssssssenes 78
YaziClyla [1etigimin KESHMEST....... oot teeesss i feene st or s ras S 78

Puls Ureteciyle Iletigim KUrUIAMAMEST ...t ..ot e ive st sesssasessiesessesesess s srssassssesssssnssssnssens 78
BEYAN TABLOLARL.......ccoisiismrnssnsiiosansnnsssistsnssnniiassessssrsbudesssnsssssnsnsssnsinblussasisiss bensenabassbnnsassssssssnssassssansnnns 80
SPESIFIKASYONLAR......oveveeesssiesessssiodessneninbamseessssivbessnsessisieeessssibbessessasishesessssbihsanasesd G bossasit bdinasesssnanees 83
AMBALAJ ETIKETi SIMGELERININ TANIMLARI. (.x-evesssitecessssiebasiansssssscesssnsiiusssesessainieessssaiessinsesidssassssssassesss 85
GARANTI covveeensserssssssssssssssessssssssssssssesdisbe s ess s ssssibin s 638 enesss i be s ibd e sssbnbe s sinbabdnseesdssesssssnind 87
Y12 CT 1 S T SO O B e U o PSSP S 87
AVRUPA BIRLIGE ITHALATCISL....cvuueuuseessseesseesssesssnsississsessioisseessbarssbessssbabssiassessiscisnessasiesnesssnesssmsssassssessans 87

EK A: microSD™ KARTI TAKMA VE CIKARMA........cocuiimmmmmssinitumnminsisnsssnstssnsassiisssssssssaaissssmasasssssssnsnsnans 88






EMBLEM™ S-1CD PROGRAMLAYICI: GENEL TANIM

GENEL TANIM
Tanim

EMBLEM S-ICD Programlayici(*Programlayici”), Boston Scientific'in kardiyak aritmi tedavisine uygun goriilen
hastalar icin tavsiye edilen‘subkutan olarak implante edilebilir kardiyoverter defibrilator sisteminin (S-1CD
Sistemi) bir bilesenidir. S-1CD:Sisteminin implante edilebilir bilesenleri arasinda EMBLEM S-ICD puls iireteci ve
EMBLEM S-I1CD subkutan elektrotyer alir.

Programlayici sterilFolmayan, implante edilebilirolmayan, dokunmatik bir ekran Gzerinde goriintilenen

bir grafik kullanici arayizii (GUI) tarafindan‘kontrol edilen bir tablet bilgisayardir. Programlayici AC elektrik
kablosu veya bir-dahili lityumiyon'bataryayla ¢alisir. Programlayici, programlanabilir ayarlari ayarlamak ve
hasta verilerini toplamak amaciyla$S-1CD puls Ureteciyle kablosuz bir sekilde iletisim kurmak i¢in bagh bir RF
telemetri-cubugu kullanir. EMBLEM S-ICD Programlayici ayni. zamanda Cameron Health (Model 1010) SQ-Rx
puls tireteci ile de uyumludur. Bu kilavuzda-anlatilan Pragramlayici 6zellikleri ve islevleri Boston Scientific S-ICD
Sisteminin yanisira Cameron Health.S-ICD Sistemi.icin de gecerlidir.

S-ICD Sistemi, kullanim kolayligive hasta yonetiminin basit.olmasramaciyla tasarlanmistir. S-1CD Sisteminde
implantasyon,ilk programlama ve hasta takibi icin'gerekli-olan stireyi azaltmak (izere tasarlanmis bir dizi
otomatik.islev bulunmaktadr.

Daha fazla teknikreferans kilavuzu icin. wwwebostonscientific-elabeling.com adresini ziyaret edin.

Programlayic Kullanim:Amaci

Programlayici kablosuz telemetriyi kullanarakimplante edilmis puls Ureteciyle iletisim kurmasi icin
tasarlanmistir. Programlayici yazilimi bu gibi tim telemetri islevlerinikontrol-eder.

Kullanim Endikasyonlari

S-1CD Sistemi, semptomatik bradikardi, stirekli-ventrikdler tasikardi veya spontan, anti-tasikardi pacing ile
glvenilir olarak sonlandinlan sik sik tekrarlayan ventrikiiler tasikardisi olmayan hastalarda yasami tehdit eden
ventrikiler tasiaritmilerin tedavisi icin defibrilasyon tedavisi saglamak (izere tasarlanmistir.


http://www.bostonscientific-elabeling.com
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Cihazin Klinik Faydalari

EMBLEM S-ICD Sistemi, bradikardi pacing veya anti-tasikardi pacing gerektirmeyen ya da surekli ventrikiler
tasikardisi olmayan hastalarda.yasami tehdit eden ventrikiler tasiaritmilerin tedavisi icin ventrikiler
defibrilasyon saglamak Gzere tasarlanmistir. EMBLEM S-ICD Sistemi ayrica defibrilasyon tedavisinden sonra
kalp hizi destegi saglamak tizere 30 saniyeye kadar programlanabilir olmayan 50 ppm’lik bir hizla opsiyonel
sok sonrasi bradikardi pacing’de saglar. Sistem implantasyonundan alinan hasta faydalar, altta yatan tibbi
duruma ve ventrikiler defibrilasyon gerektirme ihtimaline gdre dedisebilir.

Kontrendikasyonlar

Unipolarstimilasyon.ve empedans tabanli.6zelliklerin S-1CD Sistemi ile kullanimi kontrendikedir.
ilgili Bilgiler

S-1CD sisteminikullanmadan once bu el kitabinda.ve-S-1CD puls dreteci, subkutan elektrot ve elektrot implant
arackullanim kilavuzlari dahil diger sistem bilesenlerinin kullanim kilavuzlarinda belirtilen tiim talimatlan,
uyarilarive dnlemleri-okuyun‘ve bunlara uyun.

Bu kilavlz, su anda tiim. ilkelerde satisicin onay almamis puls Greteci model numaralarn hakkinda referans
bilgi icerebilir. Ulkenizde onay almis model numaralarinin tam Jistesi icin, yerel satis temsilciniz ile goriisin.
Bazi model numaralari-daha az 6zellik icerebilir; bu.cihazlari¢in kullaniimayan 6zelliklerile’ilgili tanimlari
g6zardi edin. Bu kilavuzda:bulunantanimlar, aksi-belirtilmedikge, tim-cihaz dizileri-icin gecerlidir.

MRI taramasiyla ilgili bilgilericin ImageReady MR -Kosullu'S-1CDSistemi MRI Teknik El Kitabina (bundan sonra
MRI Teknik El Kitabi olarak anilacaktir)-bakin.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Birligi'ndeki musteriler, cihazin'Givenlik ve Klinik Performans Ozetini aramak icin etikette bulunan
cihaz adini kullanabilirler; bu, asagidaki-adreste bulunan tibbi cihazlaraviliskin Avrupa veri tabaninin
(Eudamed) web sitesinde mevcuttur:

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

Programlayia icin Uyarilar ve Onlemler

Asagidaki uyarilar ve 6nlemler dzellikle S-ICD Sisteminin Model 3200 Programlayici bileseni icin gecerlidir.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Programlayici icin Uyarilar

Genel

Degisiklikler. Boston'Scientific tarafindan onaylanmadikca bu ekipman (zerinde herhangi bir
degisiklik yapilmasina izin verilmez.

Programlayici MR Giivensizdir.-Programlayict MR Giivensizdir ve American College of Radiology
Guidance Document on‘MR Safe Practices (Amerikan Radyoloji Dernegi MR Giivenli Uygulamalar
Kilavuz Belgesi) tarafindan tanimlandigisekilde MRI calisma yeri Zon 1l (ve Gsti) disinda kalmalidir'.
Programlayici asla MRI tarayiciodast, kontrol odasi veya MRI calisma yeri Zon Ill veya IV'e
getirifmemelidir.

Yiiksek sicakliklar. Programlayicinm™10°Cila 55°C (14°F;ila 131°F) saklama sicakligi disindaki
sicakliklara'maruz kalmasini engelleyin. Yiiksek sicakhklara maruziyet Programlayicinin asiri
Isinmasina veya alev.almasina yol acabilir-ve cihazin performansini ve ¢alisma émrini azaltabilir.

Asin yiiksek sicakliklar. Programlayiciyi atese atmayin, yakmayin veya 100°C'yi (212°F) asan
sicakhklara:maruz birakmayin. Bu, Programlayicinin patlamasina yol acabilir.

Siviya.daldirmayin. Programlayiciyr herhangi birsiviya daldirmayin. Programlayicinin islanmasi
halinde, Programlayiciyi Boston Scientific'e iade-etmek-{izere bilgi almak i¢in-musteri hizmetleriyle
iletisime-gecin: Programlayictyi firnnda, mikrodalga‘firindaveya kurutucuda kurutmaya kalkismayin
¢unkd bu sekilde kurutulmasi asirvisinma veya-patlama’riskine yol-acar.

Calisma Kosullar

Programlayiciyi giivenli. duruma getirin. Bu Programlayicinin; cihaz implanti ve/veya takip
proseddrleri konusunda egitimli'veyadeneyimli profesyoneller tarafindan kullanildigindan emin olun.
Programlayicinin-yetkisiz olarak kullaniimasini veya onaysiz degisiklik- yapilmasini dnlemek icin uygun
onlemleri alin.

Yalnizca saglanan harici gii¢ kaynagini kullanin. Programlayiciyi-yalnizea Programlayiciyla birlikte
ambalajlanan harici gli¢ kaynagiyla kullanmn. Baska-gii¢ kaynaklarinin kullaniimasi Programlayicida
hasara yol acabilir.

Elektrik carpmasi. Elektrik carpmasiriskinden kaginmak.icin Programlayicimin-haricigic kaynagdi
yalnizca topraklanmis elektrik prizine takiimalidir.

Zarar gormiis Programlayic veya gii¢ kaynagi. Zarar'gérmdis bir harici gli¢ kaynadini veya

zarar gdrmds bir Programlayiciyi asla kullanmayin.Zarar.gérmiis harici-glic kaynaginin veya
programlayicinin kullaniimasi kullanicinin, hastanin yaralanmasina veya tedavinin saglanamamasina
yol acabilir.

1

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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Yakinlardaki ekipmanla enterferans. Tasarimi geregi Programlayici 402-405 MHz ve 2,4 GHz
bantlarindaki radyofrekanslarini-yayar. Bu frekanslar yakinlardaki tibbi ekipmanla veya ofis
ekipmaniyla etkilesebilir. Programlayicryr kullanirken, etrafindaki ekipmanin normal sekilde calisip
calismadigini dogrulamak icin yakindan takip edin. Programlayicinin yoniini ya da yerini degistirmek
veya cihazin bulundugu yeri korumaya almak gibi risk azaltmaya yonelik dnlemler alinmasi gerekli
olabilir.

Programlayicainin iletisimiyle enterferans. Programlayiciyla ayni frekans bantlarinda (puls treteci
icin 402-405 MHz ve yazici icin2,4.GHz) calisan baska ekipmanlarin varligi iletisimde enterferansa
neden olabilir. Diger ekipman Uluslararasi Radyo Enterferansi Uluslararasi Ozel Komitesi (CISPR)
emisyon gereklilikleriyle uyumlu olsa'dahi enterferans meydana gelebilir. Bu RF enterferansi,
enterferansa neden olan-cihaz ile Programlayici ve puls Ureteci veya yazic arasindaki mesafe
arttinlarak azaltilabilir. iletisim problemleri siirerse, bu kilavuzun Sorun Giderme kismina bakin.

Onaylanmamig aksesuarlarin kullanimi. Programlayicinin Boston Scientific tarafindan bu kilavuzda
belirtilen aksesuarlardan baska herhangi bir aksesuarla birlikte kullanimi emisyonlarin artmasiyla
veya Programlayicininbagisikhi§inin-azalmasiyla sonuclanabilir ve Programlayicinin islevselliginde
azalmaya ya da istenmeyen calisma davranislarina yol acabilir. Programlayiciyla bu-gibi aksesuarlarin
baglantisini yapan kisi tibbi bir sistemi yapilandiriyor olabilir ve sistemin tibbi-elektrikli sistemlere
yonelik [EC/EN 60601-1, Madde 16 gereklerine.uygun,olmasini saglamaklayikumlGdir.

Programlayicinin konumu. Yanlis calismaya neden olabileceginden.buekipman, diger ekipmanlarla
yan'yanaveya st Uste istiflenmis sekilde kullaniimamalidir. Bu sekilde kullaniimasi gerekiyorsa, bu
ekipman ve diger ekipman.gozlemlenerek'normal‘calistiklarindan emin‘olunmalidir.

Radyofrekans (RF) iletisim ekipmani. Bu ekipmanin performansinin diismesini engellemek icin
Boston Scientific tarafindan belirtilen kablolar da dahil 6lmak tizeret{im RF iletisimleri ekipmanlarini
(antenler, cubuklar ve kablolardahil) Model 3200 Programlayicinin-en az 30 ¢my(12 in¢) uzaginda
tutun.

Programlayici icin Onlemler

Genel

Cubuk kullanimi. Programlayiciyla yalnizca Model 3203 telemetri cubugunu kullanim:

Parcalara ayirmayin. Programlayicinin herhangi birparcasini sékmeyin-veya degistirmeyin.
Degisiklikler veya modifikasyonlar. Boston Scientific tarafindan. acikca onaylanmayan degisiklikler
veya modifikasyonlar kullanicinin ekipmani kullanma yetkisini gecersiz kilabilir:

Cihaz iletigimi. S-1CD puls Ureteciyle iletisim kurmak-ve S-ICD puls-Uretecini programlamak igin
yalnizca belirtilen Boston Scientific S-ICD Programlayiasini ve-uygun.yazilim uygulamasini kullanin.
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e Hedeflenen kullaniailar. Programlayicinin yalnizca sadlik uzmanlar tarafindan ya da saglik
uzmanlarinin talimati tzerine kullanilmasi amaclanmistir.

e Hassas Bilgiler. Bluetooth®kablosuz baglantilar kullanirken, hassas kisisel bilgilerin uygun
olmayan cihazlara veya yazicllara aktanimasini dnlemek icin yalnizca bilinen Bluetooth® cihazlar ile
bagdlanildigindanemin olun.

Calisma Kosullari

e Giig kablosu kullanimi. Giig kablolari 230 VAC sebeke badlantisi icindir. Saglanan AC elektrik prizinize
tam uyumlu glgkablosunu kultanin.

o “Programlayianin baglantisinin kesilmesi. Sebeke izolasyonu, harici sebeke gii¢ kablosunun AC
elektrik priziyle olan baglantisinin kesilmesiyle saglanir, Programlayiciyr veya harici gii¢ kaynagini
kablo-baglantisinin Kesilmesini gliclestirecek sekilde yerlestirmeyin.

e . Programlayici kullanimi.-Programlayici su-gecirmez dzellikte veya patlamaya karsi direncli degildir
ve:sterilize edilemez. Programlayiciyr anestetik, oksijen veya nitroz oksit iceren yanic gaz kansimlari
varliginda kutlanmayin.

o iletisimi dogrulayn. Programlayicinin hedeflenenimplante edilmis S-1CD puls iireteciyle iletisim
halinde oldugundaneminolun.

¢ Elektrostatik desarj.-Programlayici ESD'denvetkilenebilir.ESD meydana gelirse ve Programlayicinin
islevselligicetkilenmisse, Programlayiciys sifirlamayi deneyin.veya talimatlar icin Boston Scientific'le
iletisimegecin; ESD'yi énleyici prosedirler kullanilmiyorsa; telemetri cubugunadokunmayin veya
telemetri.qubugunu Programlayiciya baglamayin.

implantasyon
e Telemetri cubugu. Cubuk:steril elmayan bir cihazdir. Cubugu sterilize etmeyin. Cubuk steril alanda
kullanilmadan énce steril bir bariyer.icinde bulunmahdir.

¢ Programlayic steril alan‘disinda tutulmalidir. Programlayici steril dedildir ve sterilize edilemez.
Steril alanin disinda tutulmalidir.

Saklama ve Kullanim

» Tasima Hatasl. Hatali bir sekilde tasinmasi.(dtsiirmek veya'carpmak gibi)halinde"Programlayic zarar
gorebilir. Programlayicinin zarar gérdigini disinlyorsaniz, talimatlarve iade amacl ambalajlama
icin Boston Scientific temsilcinizle veya mugsteri hizmetleriyle gorisin.

Bluetooth® markasi ve logolari Bluetooth SIG, Inc. sirketinin sahip oldudu-tescilli ticari markalardir ve bu gibi herhangi bir
markanin kullanimi lisansa tabidir.
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¢ Kirik veya catlak ekran. Programlayicinin ekrani camdan ya da akrilikten Gretilmistir ve
Programlayicinin dustrilmesiveya ciddi darbe almasi halinde kinlabilir. Yaralanmaya yol acabileceqi
icin ekranin kirik veya catlak-olmasi halinde kullanmayin.

e Miknatis kullanimi. Programlayici Gzerine miknatis koymayin.

o Veri Saklama. Programlayici ve Programlayici ile birlikte kullanilan microSD™ hafiza kartlari gibi dijital
veri saklama ortami-hassas kisisel bilgiler icerebilir. Bunlar, gecerli gizlilik ve guvenlik politikalari ile
dizenlemelerine gore kullaniimatidir.

S-1CD Sistemi iin Uyarilar. ve Onlemler

Asagidakiuyarlarve dnlemler genel olarak S-1CD Sistemi icin gecerlidir. Sistemin diger bagimsiz bilesenlerine
ve/veyaimplantasyon sistemi‘islemine dzel-ek uyarilar ve énlemler icin ilgili sistem bileseninin kilavuzuna
basvurun:;

S-ICD Sistemi icin Uyanilar

Genel

e  Bilesen uyumlulugu. Tim Boston Scientific S=ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston
Scientific veya Cameron Health S-1CD Sistemi ile kullanim-icin tasarlanmistir. S-1CD Sistemi
bilesenlerinin-uyumlu.olmayan bir bilesene baglanmas test edilmemistir ve hayat kurtarici
defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina neden olabilir.

e Yedek defibrilasyon korumasi. implant ve takip testi esnasinda;-harici defibrilasyon ekipmanini ve
CPR konusunda.uzman tibbi personeli-herzaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandirimamasi
durumunda, indiklenmis ventrikiler tasiaritmi hastanin 8limine-yol acabilir.

e Puls iireteci etkilesimi: Birdenfazla puls Gretecinin-kullanimi, puls.fireteclerinin etkilesime girmesine
neden olabilir ve hastanin zarar gérmesine veya tedavi uygulanamamasina yol acabilir. istenmeyen
etkilesimleri dnlemeye yardimel olmakdicin hersistemiayr ayri ve kombinasyon halinde test edin.
Daha fazla bilgi icin uygun S-1CD.puls Ureteci kilavuzuna basvurun.

Klinik Konular
e Miyopotansiyeller. S-ICD sistemi, miyopotansiyelleri algilayabilirve bu-asir/az algilamaya neden
olabilir.

microSD™, SD-3(, LLC sirketinin ticari markasi veya tescilli ticari markasidir.

6
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implantasyon

Ust ekstremite yaralanmasi. Aritmi indiiklemesi sirasinda, indiikleme akimi ve bunu izleyen sok
pektoralis major kasinin zorla kasiimasina neden olabilir ve bu, omuz ekleminin yani sira klavikiilaya
ciddi akut glic uygulayabilir. Bu, sikica baglanmus bir kol ile birlesince dislokasyon ve fraktir dahil
klavikul, omuz ve kol yaralanmasina yol acabilir.

Yiiksek soklu‘elektrot empedansi. Yiiksek soklu elektrot empedansi VT/VF konversiyonunun
basarili olma oranini disurebilir.

implantasyonda soku dnleyin. implant prosediirii sirasinda hasta veya cihazi tutan kisiye
istenmeyen soklarin uygulanmasini.énlemek icin cihazin Shelf (Raf) modu veya Therapy Off (Tedavi
Kapali) modunda:oldugunu dogrulayin.

Cihazin Programlanmasi

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

Supraventrikiiler tasiaritmiler (SVT'ler) icin programlama. SVT'ler istenmeyen cihaz tedavisi
baglatabilecedi icin cihazin ve programlanan parametrelerin SVT'li hastalar icin.uygun olup olmadigini
belirleyin,

implantasyon Sonrasi

Miknatis yaniti. Aritmi tespiti ve tedavi yamtiniidurduracagindan dolayi, S-ICD puls Greteci (izerine
miknatis yerlestirirken dikkatli-olun. Miknatisin kaldiriimastaritmi tespitini ve tedavi yanitini tekrar
baslatir.

Derin implant yerlesimine gore miknatis yanitizDerinimplantyerlesimi olanthastalarda (miknatis
ve puls Ureteci arasinda daha fazla'mesafe), miknatis iygulamasi miknatis yanitini olusturmayabilir.
Bu durumda miknatis tedaviyi-engellemekiicin kullanilamaz.

Diyatermi. implante edilmis S-1CD Sistemi olan bir hastay: diyatermiye maruz birakmayin. Diyatermi
tedavisinin implante edilmig S-1CD.puls Greteci veya elektrot ile etkilesimi, puls-iiretecine zarar
verebilir veya hastanin yaralanmasina:neden-olabilir:

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI) maruziyeti. EMBLEM'S-ICD cihazlar MR Kosullu olarak
degderlendirilmektedir. Bu cihazlar igin'MRI KullanimKosullarinin-tamami karsilanmiyorsa; hastalarin
MRI taramasi implante edilen sistem i¢in‘MR Kosullu gereksinimlerinikarsilamaz.-Hastanin belirgin
zarar gérmesiyle, dlimyle ve/veya implante edilmis sistemin zarar gérmesiyle sonuglanabilir. Bu el
kitabinda yer alan cihazlarin tamami MR Kosullu degildir. MR Kosullu oImayan cihazlan olan hastalari
MRI taramasina almayin. Kuvvetli manyetik alanlar puls treteci ve/veya subkutan elektroda zarar
verebilir ve hastanin yaralanmasina veya 6limne yol‘acabilir.
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e Korunmus ortamlar. Puls (ireteci olan hastalarin girmesini dnleyen bir uyari mesajiyla korunan
alanlar dahil olmak Gzere aktifimplante edilebilir tibbi cihazin calismasini istenmeyen sekilde
etkileyecek ortamlara girmeden énce hastalarin tibbi géris almalarini 6nerin.

e Hassasiyet ayarlari ve EMI. Puls Ureteci, 80 uV'den fazla indiklenmis sinyallerde, dus(k frekansli
elektromanyetik enterferansa daha duyarli olabilir. Bu artmis duyarlilik nedeniyle parazitin fazla
algilanmasi uygunsuz soklara-neden-olabilir ve disik frekansh elektromanyetik enterferansa maruz
kalan hastalarin-takip cizelgesi belirlenirken dikkate alinmalidir. Bu frekans araliginda en yaygin
elektromanyetik enterferans kaynagi,; 16,6-Hz'de calisan bazi Avrupa trenlerinin giic sistemidir. Bu tip
sistemlere‘mesleki maruziyeti olan hastalara 6zellikle dikkat edilmelidir.

¢ < MRI'dan sonra Bipleyici ses diizeyi. Bipleyici, MRI taramasindan sonra artik kullanilamayacaktir. MRI
tarayiasinin kuvvetli-manyetik alani ile’temas edilmesi, Bipleyici sesinin kaliai olarak kaybedilmesine
neden olabilir. Bu, MR tarama ortamindan ayrildiktan ve:MRI Protection (MRI Koruma) Modundan
c¢iktiktan-sonra bile diizeltilemez. MRIprosediirii gerceklestiriimeden dnce, hekim ve hasta, Bipleyiciyi
kaybetme riskine karsi MR prosediiriiniin yararinr-tartmalidir. Hastalarin MRI taramasindan sonra, eger
henuz takip edilmiyorlarsa LATITUDE NXT.ile takip edilmeleri siddetle 6nerilir. Aksi durumda, cihaz
performansini takip etmek tizerecher (i¢ @yda bir takipjiceren bir klinik ici takip ¢izelgesi olusturulmasi
mutlaka nerilir.

S-ICD Sistemi icin Onlemler

Klinik Konular
e Batarya 6mrii.‘Bataryanin bitmesi, en nihayetinde S+ICD puls tretecinin-islevinin durmasina neden
olacaktir. Defibrilasyon vefazla sayida sarj,dongisu batarya.dmrind-kisaltir.
e Pediyatrik kullanim: S-ICD Sistemi-pediyatrik kullanim.i¢in degerlendirilmemistir.

e Mevcut tedaviler. S-ICD Sistemi'uzun-dénem bradikardi pacing, Kardiyak Resenkronizasyon Tedavisi
(CRT) veya Anti-Tasikardi Pacing (ATP) saglamaz:

implantasyon

e Cahisma sicakligi. Asin sicakliklar cihazin-baslangigtaki islevini etkileyebileceginden, telemetri
iletisimi zelliklerini kullanmadan; puls-Gretecini programlamadan veya implante:etmeden-dnce puls
{retecinin 25°C-45°C (77°F-113°F) sicaklik araligina:ulasmasini bekleyin.

Cihazin Programlanmasi

o Hastalar cihazlarindan ses geldigini duyuyor. Hastalara; cihazlarindan ses geldigini duymalari
halinde derhal doktora bagvurmalarini tavsiye edin.
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Cevresel Riskler ve Tibbi Tedavi Riskleri

Elektromanyetik enterferanstan (EMI) kaginin. EMI, puls Gretecinin uygunsuz tedavi uygulamasina
veya uygun tedaviyi inhibe etmesine neden olabilecegi i¢in hastalara EMI kaynaklarindan
kacinmalarini sdyleyin. EMI kaynagindan uzaklasmak veya kaynagi kapatmak genellikle puls
uretecinin normal-calismaya dénmesini saglar. Hastane ortaminda ve tibbi ortamlarda bulunan olasi
EMI kaynaklarina asagidaki érnekler.verilebilir:

»  Radyo vericileri
» -\ 'Elektronik gdzetimweya glivenlik sistemleri

» _ (IENS, elektrokoter, elektroliz/termoliz, elektrodiagnostik testler, elektromiyografi veya sinir
iletim calismalarigibi viicuttan birelektrik akiminin gegirildigi tibbi tedaviler ve diagnostik
testler

» _Otomatikelektrot tel tespiti alarm sistemi (or. bir EKG makinesi) kullanan, harici olarak
uygulanan herhangibir cihaz

Hastane ve.Tibbi Mekanlar

Harici defibrilasyon. Harici- defibrilasyon veya kardiyoversiyon, puls (iretecine veya subkutan
elektroda zarar verebilir. implante edilmis sistem bilesenlerini hasara karsi-korumak icin sunlari
dikkate alin;
» “Puls retecininveya subkutan-elektrodun dogrudan tizerine bir ped (veya‘kasik) yerlestirmekten
kacinin. Pedleri (veya kasiklari) implante edilmis sistem bilesenlerinden mimkiin oldugunca
uzakta kenumlandirin:

»  Harici defibrilasyon ekipmaninin enerji-cikisini klinik olarak kabul edilebilecek en disik diizeyde
ayarlayin.

»  Harici kardiyoversiyonveya defibrilasyon sonrasinda puls treteciiglevini:dogrulayin.
(Bkz. "Tedavi Sonrasi Puls:Ureteci Takibi*, sayfa‘14.)

Kardiyopulmoner resiisitasyon. Kardiyopulmoner resisitasyon (CPR), algilama ile gecici olarak
enterferans olusturabilir ve bu tedavinin gecikmesine, inhibasyonuna veya uygun olmayan tedaviye
neden olabilir.

Elektrik enterferansi. Elektrokoter ve izleme ekipmani‘gibi cihazlarin.olusturdugu elektrik
enterferansi veya "parazit”, cihazi sorgulamak veya programlamak:icin telemetri kurulmasi veya
korunmasi ile enterferans olusturabilir ve Programlayicinin ekraninda veya calisma seklinde
beklenmeyen davranislara neden olabilir. Boyle bir.enterferans varsa, Programlayicyi elektrikli
cihazlardan uzaklastirin ve cubuk kablosu ve digerkablolarin birbirleri (zerinden ge¢mediginden
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emin olun. Ventrikiiler destek ilaci (VAD), ila¢ pompasi veya insiilin pompasi gibi eslik eden implante
edilmis cihazlarin olusturdugu-elektrik enterferansi veya "parazit", puls Gretecini sorgulamak veya
programlamak icin telemetri kurulmasini veya telemetrinin korunmasini engelleyebilir. Béyle bir
enterferans varsa, cubugu puls Greteci Gzerine yerlestirin ve her ikisini de radyasyona direncli bir
malzeme ile korumaya alin.

Iyonlastina radyasyon tedavisi. iyonlastirici radyasyona maruz kaldiktan sonra puls Gretecinin
dogru calisacagini.garanti etmek veya giivenlicbir radyasyon dozu belirlemek mimkiin degildir.
implante edilmis bir puls tireteci izérinde radyasyon tedavisinin etkisini puls iiretecinin radyasyon
Isinina yakinhigr, radyasyon isini tiiri ve enerji dlizeyi, doz orani, puls Gretecinin 6mri boyunca iletilen
toplam doz ve puls iiretecinin korumasi dahil olmak iizere bircok faktér birlikte belirler. iyonlastirici
radyasyonun etkisi-ayrica’bir puls Uretecinden 6tekine farklihk-gosterir ve islevde hicbir degisiklik
olmamasindan tedavi'kaybima kadar gidebilir. iyonlastirici radyasyon kaynaklar implante edilmis bir
puls Uretecine potansiyel etkileri-agisindan.6neml; élctide farklilk gdsterir. Radyoaktif kobalt, lineer
hizlandirialar, radyoaktif tohumlar.ve betatronlar.gibi kanser tedavisinde kullanilanlar dahil olmak
uzere ¢esitli terapétik radyasyon kaynaklari implante edilmig bir puls tretecinde, enterferans yapabilir
veya zarar verebilir. Bir terap0tik radyasyon tedavisi seansi 6ncesinde hastanin radyasyon onkologu ve
kardiyologu veya elektrofizyologu artmis takip ve ¢ihaz degistirme dahil olmak.(izere hasta takibiyle
ilgiliittim secenekleri dikkate almahdir.

Dikkate alinacak diger konular sunlardir:

» Puls Ureteci veradyasyon isinr-arasindaki mesafeyi dikkate almaksizin, puls Gretecini radyasyona
direncli birmalzeme ile korumak.

»  Tedavi'sirasinda uygun hasta takibi duizeyini beliflemek

Radyasyon tedavi kirti sirasinda ve sonrasinda puls tretedi islevini miimkiin oldugunca cihaz
islevselligi saglayacak sekilde degerlendirin. (Bkz. "Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi", sayfa 14.)
Radyasyon tedavisi rejimine gore bu de§erlendirmenin kapsami; zamanlamasive sikligi hastanin
saglik durumuna baglidir ve bu'nedenle tedaviyi yiriten kardiyolog veya-elektrofizyolog tarafindan
belirlenmelidir.

Puls Greteci diagnostigi otomatik.olarak saatte bir yapilirve bu'nedenle puls'iireteci-degerlendirmesi
puls dreteci diagnostikleri giincellenip gozden geciriimeden-once (radyasyona maruz Kaldiktan

en az bir saat sonra) tamamlanmamalidir. Radyasyona maruz kalmanin implante edilen puls
Uretecine etkileri maruz kalmadan bir stire'sonrasina kadar,saptanmayabilir. Bu:nedenle, radyasyon
tedavisinden sonraki haftalar ve aylarda puls-Uretecininislevini yakindan izleyin ve bir 6zellik
programlarken dikkatli olun.
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Elektrokoter ve RF ablasyonu. Elektrokoter ve RF ablasyonu, ventrikiiler aritmileri ve/veya
fibrilasyonu indiikleyebilir ve uygunsuz soklar ile sok sonrasi pacing inhibisyonuna neden olabilir
ve Programlayicnin ekraninda veya calisma seklinde beklenmeyen davranislara neden olabilir. Ek
olarak, implante edilmis cihazlar 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 iizere sunlari izleyin:
»  Elektrokoterve RE.ablasyonu ekipmani.ile-Programlayici ve telemetri cubugu arasinda en az
30 ¢m (12-in¢).olmasina dikkat'edin. Benzer sekilde, bu prosediirler sirasinda Programlayici ile
telemetri-cubugu ve hastaarasinda da ayni mesafeyi koruyun.

» 1 “Puls iretecini Therapy Off (Tedavi Kapall) moduna programlayin.
» _Harici defibrilasyon ekipmanini-hazir bulundurun.

». Elektrokoter'ekipmani veya ablasyon kateterleriile puls Greteci ve subkutan elektrot arasinda
dogrudan temasi 6nleyin.

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

» - (ihaza veya subkutan elektroda yakin dokuda RF ablasyonu ve/veya elektrokoter islemi
yapilirsa, puls tiretecivislevini dogrulayin. (Bkz. "Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi", sayfa 14.)
Elektroketer icin‘mimkiin oldugundabir bipolar elektrokoter sistemi kullanin ve uygun olan en
distk enerji diizeylerinde kisa, aralikl ve-dtizensiz ani akimlarkullanin.

islem tamamlandiginda, puls tiretecini Therapy On/(Tedavi A¢ik) moduna geri-getirin.

Litotripsi. Ekstrakorporeal sok dalgasi litotripsisi (ESWL) puls Uretecinde elektromanyetik enterferansa
veya hasara neden-olabilir. ESWLtibben gerekliyse, etkilesimle karstlasma olasiligini minimuma
indirmek tzere sunlari-dikkatealin:

»  Litotripsi isinini puls Greteciimplant bélgesi yakinina odaklamaktan kaginin.
»  Uygunsuz soklan énlemek icin puls Uretecini Therapy Off(Tedavi Kapali)maodtina programlayin.

Ultrason enerjisi. Terap6tik ultrason{(or. litotripsi) enerjisipuls Uretecinde hasar olusturabilir.
Terapdtik ultrason enerjisinin kullaniimasi sartsa puls reteci bolgesiyakinina-odaklamaktan kaginin.
Tanisal ultrasonun (or. ekokardiyografi) pulstretecine zararl oldugu gésterilmemistir.

iletilen elektrik akimi. Hastaya elektrik akimi-veren herhangi bir tibbr ekipman, tedavi veya
diagnostik test puls iireteci islevini olumsuz etkileme potansiyeline sahiptir. iletilen elektriksel

akim kullanan tibbi tedaviler ve diagnostik testler (6r-TENS, elektrokoter;, élektroliz/termoliz,
elektrodiagnostik testler, elektromiyografi veya sinir iletim calismalari.gibi) puls Gretecine zarar
verebilir veya onu olumsuz etkileyebilir. Tedavi dncesinde c¢ihazi Therapy-Off (Tedavi Kapali) moduna

n
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programlayin ve cihaz performansini tedavi sirasinda izleyin. Tedaviden sonra puls tretecinin
cahistigini dogrulayin. (Bkz. "Tedavi Sonrasi Puls Ureteci Takibi", sayfa 14.)
Transkiitanoz Elektriksel Sinir Uyarisi (TENS). TENS viicuttan elektrik akimi gecirmeyle iliskilidir ve
puls Greteci islevini olumsuz etkileyebilir. TENS tibben gerekliyse, TENS tedavi ayarlarini puls (ireteciyle
uyumluluk agisindan degerlendirin. Asagidaki kilavuz ilkeler etkilesim olasiligini azaltabilir;
»  TENS elektrotlanni birbirlerine mimkiin oldugunca yakin ve puls Uretedi ile subkutan elektrottan
mimkin oldugunca uzak yerlestirin.

» . Klinikolarak-uygun-en diistik TENS enerji ¢ikisini kullanin.

» JENS kullanimrsirasinda kardiyak izleme yapmayi dustinin. TENS'in klinikte kullanimi sirasinda
enterferansi 6nlemeye yardimciolmasi icin ek dnlemler-alinabilir.

» _Klinikte kullanim sirasinda-enterferanstan stipheleniliyorsa TENS dnitesini kapatin.

TENS:ayarlaniniyeniayarlarinopuls Gretecicislevini-olumsuz etkilemedigini dogrulamadan
degistirmeyin.

TENSklinik:ayar disinda tibben gerekliyse (evde kullanim), hastalara su talimati verin:
» _TENS ayarlar veya elektrot konumlarini béyle bir talimat verilmedikce degistirmeyin.
»~ HerTENS seansinielektrotlarn¢ikarmadan énce Uniteyi kapatarak sonlandirin.

» ' Hasta TENS kullanimr'sirasinda bir.sok alirsa, TENS'i kapatmali've doktoruyla irtibat kurmalidir.
TENS kullanimisirasinda puls,tireteciislevini degerlendirmek tzere Programlayici kullanmak icin
su-basamaklari izleyin:

1. Puls'retecini Therapy Off (Tedavi Kapall) moduna programlayin.

2. Gercek zamanli S-EKG'leri &énerileny TENS cikis ayarlarinda‘izleyip; uygun-algilama veya
enterferansin olustugu zamanlara dikkat edin.

3. Bittiginde TENS-{initesini kapatin.ve puls Uretecini Therapy On (Tedavi-Agik) moduna
programlayin.

Ayrica TENS sonrasinda cihaz islevinin-olumsuz etkilenmediginden-emin olmak tizere puls dretecinin
kapsamli bir takip degerlendirmesini'yapmalisiniz.(Bkz.“Tedavi:Sonrast Puls Ureteci Takibi’;

sayfa 14.) Daha fazla bilgi icin, arka kapaktaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientifigile iletisim
kurun.

Artmis basinglar. Uluslararasi Standartlar Kurumu:{ISO) hiperbarik oksijen tedavisine (HBOT) maruz
kalan implante edilebilen puls tiretecleri i¢cin-standart hale getirilmig-bir basing testi onaylamamistir.
HBOT'ye bagh artmis basinglar puls Uretecine zarar verebilir. Bir HBOT programina baglamadan 6nce
bu faaliyetin hastanin spesifik saglik durumuyla ilgili-olasi sonuclarini tam olarak anlamak amaciyla
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hastanin ilgili kardiyolog veya elektrofizyologuna danismalidir. HBOT'ye maruz kalmaile birlikte
cihazin daha sik takip edilmesi-gerekebilir. Yiksek basinca maruz kaldiktan sonra puls dreteci islevini
degerlendirin. (Bkz. "Tedavi'Sonrasi Puls Ureteci Takibi", sayfa 14.) Yiiksek basinca maruz kalmayla
ilgili olarak bu degerlendirmenin kapsami, zamanlamasi ve sikligi hastanin saglik durumuna baghdir
ve bu nedenle tedaviyi yiriten.kardiyolog veya elektrofizyolog tarafindan belirlenmelidir. Cihaza 6zel
yiksek basing testi sonuclarihakkinda daha fazla bilgi edinmek icin uygun puls Greteci kilavuzuna
basvurun. Baska sorulariniz varsa arka kapaktayer alan bilgileri kullanarak Boston Scientific'le
iletisime gecin;

Ev ve Mesleki Mekanlar

Elektronik Sistem Gozetimi (EAS) ve'giivenlik sistemleri.Hastalara, radyofrekans tanimlama
(RFID) ekipmant iceren hirsizlik Gnleme ve glvenlik kapilarina, etiket deaktivatérlerine ya da etiket
okuyucularina bagl olarak kardiyak-cihaz fonksiyonunun etkilenmesinden nasil kaginacaklarini
soyleyin. Bu sistemler, magazalarin;, slipermarket-kasalarinin, kamuya agik kiitiphanelerin giris

ve ¢ikislarindave erisim kontrol sistemlerinin giriglerinde bulunabilir. Hastalar, hirsizlik dnleme
cihazlarininve givenlik kapilarinin ya da etiket okuyucularin yakininda durmaktan-veya bu sistemlere
yaslanmaktan-kacinmalidir. Ayrica hastalar, kasalara-monte edilmis veya elde tasinabilir etiket
deaktivasyon sistemlerine yaslanmaktan-kaginmalidir;Hastalar buralardan-normal hizla gectiklerinde,
hirsizlik dnleme ve guvenlik kapilarinin vegiris kontrol sistemlerinin kardiyak cihaz fonksiyonunu
etkilemesicbeklenmez. Hasta elektronik-hirsizlik 6nleyici, giivenlik veya giris kontrol sistemi
yakinindaysa«ve semptomlariyasarsa, derhal ekipmandan-uzaklasmali ve doktorunu bilgilendirmelidir.

Takip Testleri

Yiiksek sok empedansi. Uygulanansokta 110 ohm‘dan daha fazla sok empedansi bildirilmesi,
suboptimal sistem.yerlesimini ggsterebilir. Hem.puls tretecini hem-de elektrodu altinda adipoz doku
bulunmayan fasya tzerine dogrudan konumlandirmaya 6zen gdsterilmelidir. Adipoz doku, ylksek
voltajli sok akimi yoluna:6nemli-derecede empedans ekleyebilir.

Diisiik sok empedansi. Uygulanan.bir sokta 25 Ohm'danaz olarak bildirilen sok empedansi degeri;
puls Ureteciyle ilgili bir sorun olduguna isaret-edebilir; Uygulanan-sok olumsuz etkilenmis.olabilirve/
veya puls Ureteciyle uygulanacak herhangi bir tedavi tehlikeye.girmis olabilir.25 Ohm'dan az olarak
bildirilen bir empedans degderi gozlenirse, puls'iretecinin dogru islev'gdrdiigu dogrulanmaldir.

Konversiyon testi. Aritmi konversiyon testi sirasinda basarli.VF veya VT konversiyonu, postoperatif
olarak konversiyon gerceklesecegine dair giivence vermez: Hastanin durumu, aldig ilaclar ve baska
faktdrlerdeki dedisikliklerin DFT'yi degistirebilecedine ve-bunun sonunda postoperatif olarak aritmi
konversiyonu olmayacadina dikkat edin. Hastanin-durumu degismisse veya parametreler tekrar
programlanmissa hastanin tasiaritmilerinin puls Greteci-sistemi-tarafindan tespit edilebilecegini ve
sonlandirilabilecegini bir konversiyon testiyle dogrulayin:
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o Ulkeden ayrilan hastalar icin takiple ilgili konular. implantasyondan sonra cihazin implante
edildigi Glkeden baska bir Glkeye seyahat etmeyi veya taginmayi planlayan hastalarda 6nceden puls
ureteci takibiyle ilgili 6nlemler alinmalidir. Cihaz ve ilgili Programlayici yazilim konfigirasyonlari
icin diizenleyici onay durumu ilkeden Glkeye degisir; bazi Gilkelerde spesifik Grlnleri izleme onayi
veya kapasitesi bulunmayabilir.Hastanin gidecedi tlkede cihaz takibinin yapilabilirligini belirleme
konusunda yardim icin arka kapaktaki bilgiyi kullanarak Boston Scientific ile irtibat kurun.

Puls Uretecinin Eksplantasyonu ve Atilmasi

¢ Eksplantasyon'sirasinda‘igleme. Eksplantasyondan énce istenmeyen soklarin, 6nemli tedavi
gecmisi-verilerinin dstune yazilmasinin ve sesli uyarilarin énlenmesi icin sunlari yapin:

»~  Puls Uretecini Therapy. Off(Tedavi Kapal)) moduna programlayin
» ~ Varsa; bipleyiciyi devre digibirakin.

o -Atmasirasinda isleme. Puls Uretecini standart biyolojik tehlikeli madde isleme teknikleriyle
temizleyin ve dezenfekte edin.

Ek Onlem Bilgileri

¢  Tedavi sonrasi puls iireteci takibi. Puls Ureteciislevini etkileme potansiyeli olan herhangi bir cerrahi
veya tibbi islemden-sonra asagidakileri icerebilecek, kapsamli bir takip yapmalisiniz:

»  Puls Uretecinin birProgramlayiciile sorgulanmasi

»  Tam hasta.verilerini kaydetmeden.dnce; saklanan olaylarin, hata kodlarinin ve gercek zamanli
S-EKG’lerin gdzden gegirilmesi

»  Subkutan elektrot empedansinin test edilmesi

»  Batarya durumunun dogrulanmasi

» Istenen raporlarin yazdinimasi

»  Hastanin klinikten ayrilmasindan 6nce son programlamanin-uygunlugunun dogrulanmasi
»  Seansin sonlandinimasi

Potansiyel istenmeyen Olaylar
S-1CD Sisteminin implantasyonuyla iliskili potansiyelistenmeyen.olaylar asagidakileri icerebilir, fakat bunlarla
sinirh degildir:
e Atriyal veya ventrikuler aritminin hizlanmasi/indiiklenmesi
e Ates
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Damar yaralanmasi veya perforasyonu
Defibrilasyon veya pace yapamama

Doku hasari

Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz
Elektrot deformasyonu ve/veyakiriimas
Elektrot yalitim arizasi

Enfeksiyon

Erken batarya bosalmasi

Erozyon/ekstriizyon

Gecikmis tedavi uygulamasi

Hematom/serom

Hemotoraks

iletkenin kinfmasi

indiikleme testine kars! istenmeyen reaksiyon
inme

insizyonda rahatsizlik veya uzun'stren‘iyilesme
Kanama

Kas/sinir stimilasyonu

Keloid olusumu

Kist olusumu

Klavikiil, omuz ve kol dahil ist ekstremitede yaralanmaveya agri
Organ yaralanmasi veya perforasyonu
Pnémotoraks

Puls Gretecine yanls elektrot baglanmasi

Puls Greteciyle iletisim kurulamamasi
Rastgele bilesen bozulmalari

Senkop
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e Sinir hasari

e Sisteme veya ilag tedavisine karst.alerjik/istenmeyen reaksiyon
e Sistemin cerrahi revizyonu-veya degistiriimesi

e Subkutan amfizem

¢ Tedavinin uygulanamamasi

e Uygunsuz sok sonrasi pacing

e Uygunsuz sok-uygulamasi

o QOlim

¢, Sok sonrasi/pacesonrasl rahatsizlik

e.-Yer degistirme veyayerinden ¢ikma

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

S-1CD Sistemi takilanchastalarda, asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli olmayan psikolojik bozukluklar da
meydana gelebilir:

e Depresyon/anksiyete

e (ihaz anzasi korkusu

e Sok korkusu

e Fantom soklari

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan herhangi bir ciddi olay Boston Scientific’e ve ilgiliyerel dizenleyici kuruma
bildiriimelidir.
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KULLANIM

Programlayia Kurulumu

Ambalaj

Programlayici bilesenleri arasinda-asagidakiler yer alir:

e Yazilim 6nyUklemesi yapiimis Model 3200 Programlayici
e Model3203:Telemetri Cubugu

e _Model:3204 Harici gli¢ kaynadive ACgug kablosu

icindekilerintam oldugundan emin olmak icin ambalajigérsel-olarak inceleyin. Ambalajin zarar gordiigiine
isaret eden bir durum.varsa, kullanmayin.

Zarar gérmusse Giriinii Boston:Scientific’e iade edin.dade ambalajive talimatlar icin bu kilavuzun arka
kapaginda yer alan bilgileri kullanarak Boston Scientific ile iletisime gegin.
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Programlama Kontrolleri ve Baglantilar

Ses kontrolii —\ /— Gii¢ diigmesi
Telemetri cubugu konektor
baglantinoktasi \

-

Harici.giic kaynag
baglanti‘noktasi

k microSD™ yuvasi
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Sekil-1: Kontroller ve‘harici baglantilar

Programlayicinin Sarj Edilmesi

Programlayicinin éncelikli olarak-AC beslemeliharici giic kaynagina bagli sekilde calistiriimasi amaglanmustir,

ancak ayni zamanda dahili-bataryanin yeteri kadar sarj.edilmis-olmasihalinde bataryayla da calisabilir.

Programlayici, AC beslemeli harici gli¢ kaynagina herbaglandiginda tekrar sarj edilir. Batarya sarjinin yeteri

diizeyde kalmasini saglamak icinkullanimda olmadi§ir zamanlarda Programlayicinin-harici.giic kaynagina bagl

tutulmasi 6nerilir.

Not:  Bir aktif telemetri seansi sirasinda 45 dakika boyunca bir aktivite meydana gelmemesi ve

Programlayicinin AC gli¢ kaynagina-bagh olmamasidurumunda gecerli-seansinverileri
silinebilir.

Tamamen desarj olmus batarya icin tipik sarj stiresi 5.saattir. Ancak, Programlayicinin tekrar sarj edildigi sirada
kullanimda olmasi halinde daha uzun siire gerekli olabilir,
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Ekranin Ust sag kosesinde bulunan Batarya Durumu gdstergesi, Gnitenin kullanimda oldugu zamanlarda ana
batarya giiciniin durumunu gosterir;

e Dort cubuk da yaniyor (yesil)= Batarya sarj diizeyi %100

e (Cubuklardan Gch yaniyor (yesil) - Batarya sarj dlizeyi %75

e Cubuklardan ikisi yaniyor (sar) - Batarya-sarj dizeyi %50

e Cubuklardan biri yaniyor (kirmizi) <Batarya-sarj diizeyi %25

Bataryanin.glicli diistlikce Programlayicida asagidaki uyari ekranlarindan biri gérintdlenir:
e Programlayici Bataryasinin Sarj DizeyiDustk

¢, Programlayici Bataryasinin Sarj-DizeyiKritik

e 7-Sarj Yok

Programlayiciyr sarj etmek:igin:
1. _\Harici giic kaynagini Programlayiciyabaglayin (Sekil 1 sayfa18).
2. Haridi gli¢ kaynagr-kablosunu ACgig ¢ikisina takin.

Uyar: Programlayiciyryalnizca Programlayiciyla birlikte ambalajlanan harici glic kaynagiyla
kullanin. Baska gti¢ kaynaklarinin-kullaniimasi Programlayicidahasara yol acabilir.

Uyar: Elektrik carpmasi riskinden kacinmak icin Programlayicinin-harici-gtic kaynadi yalnizca
topraklanmis elektrik prizine takilmalidir.

Dikkat:  Gli¢ kablolari 230 VAC sebeke baglantisticindir.Saglanan AC elektrik prizinize tam
uyumlu gii¢ kablosunu kullanin.

Programlayicinin Kullanimi

Programlayiciy1 Agma

Programlayicinin giic diigmesi ekranin sol kosesinin arkatarafinda, Gstte-yer alan girintide bulunur (Sekil 1).
Ekrani aktif hale gelene kadar digmeyi basili:tutun.

Not:  ACglc kaynagina harici glic kaynadiyla bagliyken Programlayicinin.agilamamasi halinde,
oncelikle harici gtic kaynadi kablosunu Programlayicidan cekin. Ekrani aktif hale gelene
kadar Programlayicinin gtic diigmesini basili tutun. AC gli¢ kaynagi harici gti¢ kaynagina
tekrar baglanabilir.
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Programlayici Ses Diizeyinin Degistirilmesi

Programlayici tarafindan dretilen seslerin ses diizeyleri ses kontroli kullanilarak gecici olarak ayarlanabilir
(Sekil 1 sayfa 18). Bu diizey, Progfamlayici yeniden baslatildiginda otomatik olarak sifirlanir.

Programlayicinin Koruma-Moduna Alinmasi

Programlayicinin otomatik gii¢ koruma saglamak iizere-etkinlesen bir Koruma Modu bulunmaktadir. Bu mod

etkinlestirildiginde ekran kararir.

Asagidaki durumlarda Programlaysci Koruma Moduna girer:

. GUgdiigmesianlik olarak basilip birakildiginda

e _Programlayici harici-glic kaynagina-baglidegilken;, bir S<ICD puls ireteciyle etkin iletisim halinde degilken
ve15 dakika boyunca hicbir kullanicr aktivitesimeydana gelmemisse

Gii¢ diigmesine anlik-olarak basiimasi normal calismanin devam:etmesini saglar.

Programlayicinin Kapatilmasi

Programlayiciyrkapatmak igin-iki yol bulunmaktadir:

1. Sistem kapatma menusi gorintilenenekadar giic digmesinibasili tutun, Achr pencereden Power off'u
(Kapat) secin.ve‘OK'e (Tamam) basarak dogrulayin.

2. Programlayici acilis ekraninda Power Off (Kapat) diigmesine basin ve onay.isteminde bulunan OK'i
(TAMAM) secin.

Programlayici Dokunmatik Ekraninin Kullanim

Programlayicida LCD dokunmatik ekran 6zelligi bulunmaktadir. Ekran, Programlayicinin arkasinda bulunan
destek cubugu araaligiyla istenen gérintiileme agisina ayarlanabilir.Programlayicyla tim-etkilesim,
parmaklarin kullanimiyla ekrandaki uygun alanlara dokunularak gerceklestirilir. Ekrandaki listelerde
parmadinizi liste (izerinde asadi ve yukari-yonde‘kaydirarak gezinin. Metin girisi gerekli oldugunda bir ekran
klavyesi gérintilenir.

Dikkat:  Programlayicinin ekrani camdan ya da.akrilikten Uretilmistir-ve Programlayicinin
dustrdlmesi veya ciddi darbe almasrhalinde kirilabilir. Yaralanmaya yol
acabilecedi icin ekranin kirik veya catlak olmasi-halinde kullanmayin:
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Cubuk Kullanimi

Model 3203 cubuk ("qubuk") bu Programlayicinin puls ireteciyle iletisim kurmasina olanak tanir.
Dikkat:  Programlayiciylayalnizca Model 3203 telemetri cubugunu kullanin.

Dikkat:  Cubuk sterilolmayan bir cihazdir. Cubugu sterilize etmeyin. Cubuk steril
alandakullaniimadan‘énce steril bir bariyer iginde bulunmalidir

Dikkat:  Programlayic steril degildir ve sterilize edilemez. Steril alanin disinda tutulmalidir.

Cubugu Programlayicyabaglamak icin'cubuk kablosu konektériind, Programlayicinin arka kenarinda bulunan
iletisimkonektérli baglanti noktasriizerine.dogru kaydirin (Sekil 1 sayfa 18).

Gubugun baglantisinykesmek icin cubuk kablosu konektérind kavrayin ve iletisim konektord baglanti
noktasindan nazik bir sekilde hizlica cekin.

Not:~. ~'Cubugun Programlayiciyla-olan baglantisini kesmek amaciyla kabloya asiimayin veya
kabloyu'ani bir sekilde:cekmeyin. Bu.gibi bir eylem;’kabloda gizli hasar olusmasina
yol-acabilir‘Hasarli-bir kablo, kablosuz iletisim-Gzelliklerini azaltabilir ve cubugun
degistirilmesini’gerektirebilir.

Optimum telemetri, cubugun‘dogrudan implante-edilmigpuls reteci Gzerine konumlandirilip
konumlandiriimadigina baghdir. Her ne'kadar-Programlayicinin puls.Ureteciyle daha uzak-mesafelerde iletisim
kurdugu goriilebilse de programlama‘daima cubuk dogrudan implante:edilmis puls treteci Gizerindeyken
yapiimalidir.

Uyarn: Programlayiciyla. ayn frekans bantlaninda ( puls Greteci icin 402-405 MHz ve yazici igin
2,4 GHz) calisan'baska ekipmanlarin-varlidi iletisimde enterferansa neden olabilir. Diger
ekipman Uluslararast Radyo Enterferanst Uluslararasi Ozel Komitesi (CISPR) emisyon
gereklilikleriyle.uyumlu olsa.dahi enterferans meydana gelebilir.Bu RF enterferansi,
enterferansa neden‘olan cihaz ile Programlayici've puls-treteciveya‘yazic arasindaki
mesafe arttinlarak azaltilabilir. iletisim problemleri siirerse, bu kilavuzun Sorun-Giderme
kismina bakin.

Telemetride kayip meydana geldiginde ekran sariya.déner ve kullaniciyr uyarmak iizere "Communication
Loss" (iletisim Kaybi) metnini iceren bir mesaj gorintiilenir. Cubugu tekrarkonumlandirarak iletisimi yeniden
baslatin. Puls ireteci bulundugunda Programlayici telemetri kaybi dncesinde‘aktifolan ekrana geri déner ve
programlama devam edebilir.

Not: lletisim yeninden kurulamiyorsa seans sona.erdirilmeli ve puls ireteci aranarak yeniden
baslatilmalidir.
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Navigasyon

Programlayicinin grafik kullanici araydizii (GUI) S-ICD Sisteminin yonetimini ve kontroltnii kolaylastirir.
Gezinme ¢ubugu ve ekranin Ust-kisminda bulunan ekran simgeleri kullanicinin programlama yazilimi ekranlari
arasinda gezinmesine olanak-saglar. Ayrica; puls dreteciyle Online (Cevrimici) (aktif) iletisim sirasinda ekranin
alt kismi boyunca kesintisiz subkutan birelektrokardiyogram (S-EKG) gorintdlenir.

Ekran Bashgi

Programlayici Offline (Cevrimdist) (aktif oimayan iletisim) oldugunda ekran basliginda Batarya Durumu
Gostergesi gosterilir.

Offline Stored-Sessions (CevrimdisiKayitli:Seanslar) gériinttilenirken ekran basliginda asagidakiler
gorantdlenir:

e Hastaadi
e Tedavi Agik/Kapal
¢ -\ Batarya durumu gostergesi

Programlayici Online (Cevrimici) (aktif iletisim) oldugunda, ekran basliginda asagidakiler gérintlenir:
e TedaviAgik/Kapali

e Hastaad

e Kalp hizi gostergesi

e Programlayici Bataryastve Telemetri.durumu gostergesi

e Ekran bashg

e Acil kurtarma soku simgesi
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Navigasyon Cubugu

Navigasyon Cubugu Online (Cevrimici) Programlayici ekranlarinin navigasyonu icin esas yontemdir. Cubuk
Programlayici ekraninin dst kenari boyunca konumlandinimistir ve secili ekranlar se¢im simgeleri vurgulanmis
olarak gérintilenir.

Tablo 1: Simge agiklamalan sayfa 24 numarah sayfadaki simge aciklamalari, Programlayici simgelerinin ve
onlann ilgili tammlannin bir listesini saglar.

ProgramlayicininYeniden Bagslatiimasi

Programlayicinin.isletim'sistemi kendi kendini‘takip edebilir 6zelliktedir ve genellikle pek ¢ok hata kosulunu
algilayabilmeve buna'yanit-olarakotomatik bir yeniden baslatma dizisini baslatabilme yetenegine sahiptir.
Programlayici tarafindan baslatilan yeniden baslatma dizisinitamamlamak icin ekrandaki talimatlar izleyin.

Asagidaki-durumlarda Programlayicinimmanuel olarak-yeniden baglatiimasi gerekebilir:
¢ . Birekrandan ¢lkamazsaniz
o Isletim sistemi yanit vermemeye baslarsa

GUc digmesi sistem kapatma-menisi ekranda goriintilenene kadar basili tutularak manuel yeniden
baslatma gerceklestirilebilir. Acilir pencereden Restart'i{Yeniden Baslat) secin ve OK'e (TAMAM) basarak
se¢iminizi onaylayin.

Programlayici bir yeniden baslatma islemine\yanit vermezse, bu kilavuzun-arka kapaginda yer alan bilgileri
kullanarak Boston Scientificile iletisime.gegin.
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Tablo 1: Simge agiklamalar

Simge

Aciklama

Kullania Uygulamasi

Ana Menii Simgesi

Kullanicinin ana meniiye dénmesini saglar.

Otomatik Kurulum Simgesi

Kullanicinin Otomatik Kurulum men(isiine erismesini saglar.

Cihaz Ayarlari Simgesi

Kullanicinin S-1CD cihaz ayarlan ekranina erismesini saglar.

Device Status (Cihaz Durumu) Simgesi (agik
klasor-ve kapah klasor)

Kullanicinin S-1CD cihaz durumu ekranina erismesini saglar.
Kullanici son glncellemeden bu yana meydana gelen sok
sayisinin yantr.sira S-ICD cihaz batarya 6mriini goriintileyebilir.

Hasta Gosterimi Simgesi

Kallanicaimin hasta karti ekranina erismesine olanak tanir.
Kullanici S-ICD cihazinin batarya émri hakkindaki bilgileri
gorintaleyebilir.

Yakalanan ve Saklanan Epizodlar S-EKG
Simgesi

Kullanicininiyakalanan S-EKG ve saklanan epizodlar ekranlarina
ulasmasini saglar.

indiksiyon Testi Simgesi

Kullani¢inin indiikleme ekranina-erismesine olanak tanir.

Manuel Sok Simgesi

Kullanicinin manuel sok ekranina erismesini saglar.

Batarya ve Telemetri Metre

Olcerin‘sol tarafi, kullanicinin Programlayicinin batarya
durumunu gérmesini saglar. Metrenin sag tarafi telemetri
sinyal gticiini ‘gorintilemeyeolanak-tanir.

S-EKG Yakalama

Kullantcinin canlibir S-EKG yakalamasinisaglar.

S-EKG Ekran Ayarlar

Kullanrcimin canli S-EKG izerinde-yakinlastirmazayarini ve
stplrme hizini degistirmesini saglar.

v

Kalp Hizi Simgesi

Kullaniainin gecerli‘kalp hizim gorintilemesine olanak tanir.

Acil Kurtarma Soku Simgesi

Kullaniainin bir acil*kurtarma soku uygulamasini saglar

Secenek Belirleme Digmesi

Kullanicinin, A veya B olmak Gzere, iki secenekten birini
belirlemesine olanak-tanir
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Programlayicinin Konfigiirasyonu

Programlayici Ayarlarinin Konfigiirasyonu

Bir puls Greteciyle iletisim kurmaya calisiimadan énce Programlayicinin konfiglirasyonunun yapilmasi
gereklidir. Bu islem tarih've saat formatinin, zaman diliminin, dilin ve yazicinin ayarlanmasini kapsar.
ilk kurulum islemi syrasinda bu ayarlarin konfigiirasyonu bir kez yapildiktan sonra, bu ayarlar varsayilan
parametreler haline gelirve normalde-her bir seansta dedistiriimesi gerekli degildir.

Programlayici ayarlariniyapilandirmakigin:

1. <~Programmer Settings:(ProgramlayicrAyarlari) ekranini gériintiilemek icin Programlayic acilis ekraninda
(Sekil'2) Programmer Settings (Programlayic Ayarlari) diigmesini secin (Sekil 3 sayfa 26).

Programmer Settings

Stored Patient Sessions

Export Programmer Data EMBLEMTM S—ICD System

Boston
Scientific

Sekil 2: Programlayicragilig-ekrani
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Programmer Settings

Sekil-3: Programmer.Settings (Programlayici Ayarlari) ekrani

2. Herbir ayara erismek icin-ilgili satin secin: Yapilandinlabilen ayarlar arasinda asagidakiler yer alir:
e . Tarih ve saat formati
o Zaman dilimi

e Dil
e Yaz
Tarih ve Saat Formati

Tarih ve saat formatini ayarlamak igin:

1. Programmer Settings (Programlayici Ayarlari) ekranindan Set Date and Time Format'i{Tarih ve Saat
Formatini Ayarla) secin (Sekil 3). Date‘and Time Settings (Tarih ve Saat Ayarlan).ekrani gorintilenir.

2. Istenen tarih formatini secin.

3. Degisiklikleri kaydetmek icin Save (Kaydet) diigmesini secin ve Programmer Settings (Programlayici Ayarlari)
ekranina geri dénin ya da degisiklikleri kaydetmeden Programmer Settings (ProgramlayiciAyarlari) ekranina
geri dénmek icin Cancel (Iptal) 6gesini secin.
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Zaman Dilimi

Zaman dilimi ayari, biri Programlayici{ekranlarda ve yazdirilan raporlarda gdsterilen tarih) icin digeri puls
tretecleri (elektromanyetik enterferansi {EMI} minimum diizeye indirgemesi amaclanan elektronik filtre) iin
olmak zere iki S-1CD Sistemi parametresinikontrol eder.

Programlayici icin dogru zaman dilimi ayarinin secilmesi sorgulanan puls ireteclerinin elektronik filtresinin
uygun bolgesel elektrik sebekesihattifrekansina ayarlanmasini saglar.

Ozellikle, puls tiretecinin sebeke hatti frekans filtresi, sorgu yapan Programlayicinin zaman dilimi ayarlar baz
alinarak50 Hz’e'veya 60 Hz'e otomatik olarak programlanir.

Zamandilimini.ayarlamak icin

17> Programmer Settings (Programlayici Ayarlari) ekranindan-Set Time Zone'u (Zaman Dilimini Ayarla) secin.
Time Zone (Zaman Dilimi) secim ekranrgoriinttlenir(Sekil 4 sayfa 28).

2.~ Programlayicaininckullaniacagi dilim icin Time Zone (Zaman Dilimi) diigmesini segin. Secili digmede bir
onayisareti belirir,

3. Degisiklikleri kaydetmekicin Save (Kaydet) diigmesini secin ve Programmer Settings (Programlayici
Avarlari) ekranina.geri doniin yada decjigikl_ikleri kaydetmeden Programmer Settings (Programlayici
Avarlari).ekranina geri.donmekicin-Cancel (Iptal) 6desini sécin.

Tek bir zaman dilimirayaninda bolgesel sebeke hatti frekans farkliliklarinin bulundugu ender durumlarda iki
hat frekansi secenegi mevcuttur. Programlayicinin bulundugu cografi bolge'icin-dogru olan frekansin yer aldigi
secenegi secin.

Programlayici sorguladigi puls Greteclerinin zaman dilimini (ve-elektronik frekans filtresi) kendi zaman
diliminin ayarlariyla eslesecek sekilde'degistirecegiicin cihazlari yasadiklari Glkeden farklr zaman dilimlerinde
veya Ulkelerde sorgulanmis seyahat halindeki hastalar-eve’geri dondiiklerindepuls tireteclerinin zaman
diliminin sifirlanmasi gerekli olabilir.
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28

Set Time Zone

W\'-I_K"—"

Sekil 4z Set Time Zone (Zaman Dilimi Ayarla) secim-ekrani (kaydirilabilir liste)

Dil Tercihi

Dil tercihini‘ayarlamak icin:

1. Programmer Settings (Programlayici Ayarlari).ekranindan SetLanguage'i(Dili Ayarla) secin. Language
Settings (Dil Ayarlari).ekranr.gorintulenir. Listeyikaydinn ve birdil secin.

2. Degisiklikleri kaydetmek icin-Save (Kaydet) diigmesini secinya da degisiklikleri kaydetmeden Programmer
Settings (Programlayici Ayarlari) ekranina‘geri.donmek'icin Cancel'l (Iptal) secin. Dil'degistirilmisse,
Programlayici otomatik'olarak yeniden baslar ve Agihs ekranina geri dner.
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Yazici Se¢me

Programlayici yazici ile kablosuz Bluetooth® teknolojisi araciligiyla iletisim kurar. Programlayici ile yalnizca
Boston Scientific tarafindan onaylanan yazialar eslestiriimeli ve kullanilmalidir. Programlayici ile eslestirilecek
ve kullanilacak olan yaziciyr se¢mek igin;

Not:  Baz yazicilar, Programlayici ve yazici (zerinde eslestirme onayi gerektirir. Boyle
bir durumda daha fazla bilgi almak icin yazici dreticisinin belgelerine basvurun.

1. Yazianinlacik oldugundan veyaziciya bagli olarak kablosuz islevinin etkin oldugundan veya kablosuz
adaptoriin yazianin USB baglanti noktasina takili oldugundan emin olun.

2...<Programmer Settings (ProgramlayiciAyarlart) ekranindan PrinterSetup'i (Yazici Kurulumu) secin. Yazici
Kurulumu ekraninda (Sekil 5), varsayilan-yazici olarak daha 6nce konfigiirasyonu yapilmis bir yazici
g6sterilebilir. Secili ve-konfiglrasyonu yapilmis biryaziayoksa, ekran bos olur ve Programlayia kablosuz
yazicllari belirlemek icin‘alanitarar. Programlayicininyazici aramakta oldugu bilgisini veren bir Tarama
ilerleme Cubugu gérintilenir.

Printer Setup O

Printer Model Name Printer Serial Number.

r'.‘_ S e ——— (R S L ——a A N A—N e —

Officejet 100 , MY29P910RC  (>)

r— . — = a—C— L ———— . — . = .
OfficeJet 200 Mobile Series_50D8 M 5C:F3:70:8B:50:D8 @ I

e
H Officejet 100 2 MY328B13HD NG

Sekil 5: Printer Setup-(YaziciKurulumu) ekrani

3. Tarama sirasinda tespit edilenler arasindan tercih edilen yaziciyi se¢in: Hi¢biryazicibulunamazsa, herhangi
bir yaziai bulunamadigina iliskin bir pencere gortintilenir. Yeniden tarama yapin veya Programlayici
Avarlari ekranina geri donmek icin Cancel (Iptal) dligmesini segin.
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4. stege bagli olarak, listeden istediginiz yaziciyi secin ve ekran klavyesini kullanarak yazicinin adini
degistirin (en fazla 15 karakter). Yazici secimiyle birlikte yazicinin seri numarasi gésterilir.

5. Degisiklikleri kaydetmek icin-Save (Kaydet) diigmesini secin ve Programmer Settings (Programlayici
Avarlari) ekranina geri doniin ya da degisiklikleri kaydetmeden Programmer Settings (Programlayici
Ayarlan) ekranina gerirdonmek icin Cancel' (iptal) secin. Yazici kurulumu tamamlandiginda bir onay ekrani
gérantdlenir.

Not: © Yazici sorunlari hakkinda bilgi-icin Sorun Giderme béliimtine bakin.

Programlayic Yazilim Versiyonu

Programlayicinin yazilim versiyonunu goriintilemek icin:
1.7 Programmer Settings (Programlayici Ayarlar) ekraninda About Programmer (Programlayici Hakkinda)
6gesini secin. Programmer Software Version (Programlayici Yazilim Versiyonu) bilgi ekrani gériinttlenir.

2.~ Programlayici Yazihm Versiyonuekraninda Programlayici yaziliminin gecerli versiyonu gorintlenir.
Programmer Settings‘(Programlayici-Ayarlari) ekranina.geri donmek icin Continue (Devam) diigmesine
basin.

Not: . Yazdinlanraporlarda Programlayici.yazilim versiyonu da yeralr.

Bluetooth® ile Verileri Disa Aktarma

Programlayici, hasta verilerinin kablosuz Bluetooth®teknolojisine sahip‘masaiistu veya dizUsti bilgisayarlara
disa aktariimasi icin konfigtire edilebilir. Kablosuz veri-disa aktarimi islevini kullanmak icin Programlayici ve
her bir bilgisayar ayri ayr eslestirilmelidir. Programlayicnin bir bilgisayarla eslestirilmesi, Programlayicinin
yaziayla eslestirilmesi icin kullanilan prosediirden farkhdir,

Not:  Veri aktarimi Windows igletim sistemine sahip bilgisayarlar iin-desteklenmektedir.
Tabletler veya akilli telefonlar.icin veri aktarimi 6zelligi mevcut dedgildir.

1. Programlayici eslestirme islemi sirasinda-yakinlardaki bilgisayarlari aradii icin eslestirilecek bilgisayarin
oncelikle bulunabilir hale getirildiginden emin olun.

Not:  Bunun nasil yapilacagina iliskin ayrintili talimatlara Microsoft Windows yardim
dosyalarinda "Bluetooth® aygitimi-bilgisayarima neden baglayamiyorum?" genel
bashdi altinda ulasilabilir.
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Hedef bilgisayar bulunabilir hale geldikten sonra Programlayici acilis ekraninda bulunan Export
Programmer Data (Programlayici Veerilerini Disa Aktar) diigmesini secin. Export Programmer Data
Over Bluetooth® (Programlayici Verilerini Bluetooth® Uzerinden Disa Aktar) ekrani goriintiilenecektir.
Yakinlardaki bilgisayarlari taramak ve eslestirme islemini baslatmak icin Set Up Authorized Computers
(izin Verilen Bilgisayarlari Kur) diigmesini secin.

Tarama tamamlandiginda saptanan bilgisayarlar (en gliclii Bluetooth® sinyallerine sahip (g bilgisayar)
Unauthorized Computers Nearby (Sekil 6) bashgraltinda listelenir. Eslestirmek istediginiz bilgisayar secin
ve eslestirme islemini tamamlamak icin'yaninda bulunan arti digmesine basin.

Eslestirme islemi.sirasinda Programlayicida ve bilgisayarda ayni sayisal glvenlik anahtari gériintilenir
ve her iki makinede de iki givenlik anahtarinin ayni oldugunu dogrulamaniz istenir. Giivenlik anahtari
yalnizca eslestirme sirasinda gérdintilenirve dogru makinelerin eslestirildiginin onaylanmasi icin kullanilir.

50z kenusu bilgisayarin madde isaretinin-Unauthorized Computers Nearby (Yakinlardaki izin Verilmeyen
Bilgisayarlar) situnu yerine Authorized Computers (Izin Verilen Bilgisayarlar) stitununda goriinyor olmasi
eslestirmenin basarilibir sekilde gerceklestiriimis-oldugunun gdstergesidir.

izin verilen bilgisayarlar istege'bagli olarak tekrar adlandirilabilir. Rename an Authorized Computer (izin
Verilen Bilgisayari Yeniden‘Adlandir) acilir penceresi goriintllenene kadar listedeki bilgisayar adini basili
tutun.

Set Up Authorized Computers % >
a

Y
Unauthorized Computers Nearby Authorized Computers

ET Address Name Address

e e . ———re———
| RECORDS 66:C4:25:9D:B86:62 “‘ .( DR.SMITH  § 60: ‘ ﬁ ) |
X
EXAM 1 77:88:DD:4C:73:31 os
AV i
| EXAM 2 I 31:B7:28:5C:38:71 @N

Sekil 6: Bluetooth® veri aktarimi icin izin vermek Gzere bir bilgisayar se¢me
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Programlayia Calisma Modlari

32

Cevrimici Davranis

Programlayicinin arayiizii Programlayicinin secili puls Greteci ile Online (Cevrimici) (aktif iletisim halinde) veya
Offline (Cevrimdisi) (iletisim yok) olup olmadigina gore farklilik gosterir.

Online (Cevrimici).seans, Programlayici spesifik bir puls.treteciyle bir telemetri baglantisi kurdugunda baslar.
Aktif iletisim sirasinda Programlayicive puls tireteci arasindaki telemetri sinyali beg saniyeden daha uzun sire
kesilirse sari-bir uyarrekrani gérinttlenir’Bu durum, cubuk telemetri iletisim araliginin digina tagindiginda
veya parazit ya da enterferans olusturan nesneler iletisimi engellediginde meydana gelebilir. Telemetri
baglantisiyenidenkurulana kadarRescue Shocks (Acil Kurtarma Soku) da dahil olmak Gizere programlama
komutlari kullanilabilir durumda olmayacaktir.

Telemetri kaybina sebep olan durum-ortadan kalktiginda(6r. cubugun tekrar puls Uretecinin telemetri araligina
getiriimesi‘ya da enterferans veya parazit kaynaginin ortadan kaldiriimasi) telemetri baglantisi otomatik olarak
yenidenkurulabilir:Telemetribaglantisi bir dakika-icerisinde tekrar saglanmazsa seansi tekrar baslatin.

Not:» Programiayici bir pulsdireteciyle etkin iletisim halinde oldugunda, sok komutla da
tespit-edilmis bir afitmiye-yanit olarak veriliyor.da olsa, puls tretecinin-bir sok vermeye
hazirlandigini.gosteren sesli-bir uyari-duyuldar. Sokiuygulanana ya da iptal edilene kadar
uyarrdevam eder.

Cevrimdigi Davranig

Programlayici bir puls Greteciyle aktifiletisim halinde olmadiginda Offline'dir (Cevrimdisi). Offline (Cevrimdisi)
seans sirasinda programlayici ayarlarina erisilebilir ve kaydedilmis hasta seanslar gérinttlenebilir ve/veya
yazdirilabilir.

Saklanan Hasta Seanslari

Bir hasta takip ziyareti sirasinda, puls Greteci belleginde yer alan-veriler Programlayici-tarafindan ahnr.
Programlayici en fazla 50 hasta seansini'ya.da 90 giinliik hasta seansi verilerini.saklar..51. seansin
gerceklestiriimesi halinde Programlayici, saklanan-en eski'seansirotomatik olarak yeni verilerle degistirir.
Ayrica, bir hasta seansinin saklanmasinin ardindan:90. gin-gectiginde, Programlayicinin-bir sonraki acihisinda
Programlayici hasta seansini otomatik olarak siler.
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Saklanan bir seans asagidaki bilgileri icerir:

e Yakalanmis S-EKG Raporlari (indiiksiyon S-EKG'leri de dahil)
Epizod Gecmisi (indirilenherhangi bir epizod da dahil)

e Hasta Verileri

e Programlanmis Cihaz Ayarlar)

Saklanan hasta seanslarini gériintiilemek igin:

1.
2.

Programlayici.acilis ekranindan Stored Patient Sessions (Saklanan Hasta Seanslar) 6gesini segin.
istenen hasta seansini sein.

Saklanan hasta seanslarinitemizlemek igin:

3
4
5.

Programlayici agilis ekranindan Stored Patient Sessions (Saklanan Hasta Seanslari) 6gesini secin.
Purge’All Data (Tim Verileri Temizle) digmesinisecin.

Bir onay iletisim kutusu gordinttlenir. Saklanan tim hasta'seansi verilerini temizlemek'icin OK (Tamam)
ogesini-segin.

Puls Ureteci icin Calisma Modlari

Puls Gretecinin asagidaki calisma modlari-bulunur:

Shelf (Raf)

Therapy On (Tedavi Acik)

Therapy Off (Tedavi Kapal)

MRI Protection (MRI Koruma)Modu

Raf Modu

Raf modu, yalnizca saklama i¢in tasarlanmis dustk g tiketim-durumudur. Raf modundaki-bir pulsreteci
bir Programlayici tarafindan sorgulandiginda, Raf modundan cikar.ve varsayilan.olarak Tedavi Kapali moduna
gecer. Tam bir enerji kapasitor reformasyonu gerceklestirilir vepuls Greteci kuruluma hazir.hale getirilir. Puls
dreteci Raf modundan bir kez ¢ikartildiktan sonra, yeniden-Raf moduna programlanmasi miamkiin degildir.
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Tedavi A¢tk Modu

Tedavi A¢lk modu puls dretecinin ana‘¢calisma modu olup ventrikiler tasiaritmilerin otomatik olarak tespit
edilmesine ve ventrikuler tasiaritmilere otomatik yanit verilmesine olanak tanr.

Tedavi Kapali Modu

Tedavi Kapall modu, otomatik tedavi uygulamasini devre disi birakir ama sok uygulamasinin manuel
kontroliini saglamaya devam-eder. Programlanabilir parametreler, Programlayici araciigiyla gérinttlenebilir
ve ayarlanabilir. Bu moddan subkutan.élektrogram (S-EKG) goriintilenebilir ve yazdirilabilir.

Puls reteci Raf modundan ¢ikartildiginda varsayilan olan Tedavi Kapali moduna gegis yapar.

Not: -\ “Cihaz, Tedavi Acik olarak ayarlandiginda.veya Tedavi Kapali modunda puls (reteciyle
aktif iletisim halindeyken ve yalnizcailk Kurulum islemi tamamlandiktan sonra manuel ve
acil kurtarma soku tedavileri kullamlabilir durumdadir. Bkz. Automatic Setup (Otomatik
Kurulum)'sayfa'43.

MRI Koruma Modu

34

MRI Koruma-Modu, EMBLEM-S-ICD cihazlarinda bulunur.

MRI Koruma Modu, S-ICD sistemini MRI ortamina maruz birakmayla iliskili riskleri azaltmak amaciyla belirli
puls Ureteci islevlerini degistirir-MRI Koruma Modunun'secilmesi, hastanin.MR Kosullu taramaya uygun ve
hazir olma durumunu degerlendirmek icin. bir ekran dizisinibaslatir. Cihazin MRI.Koruma Modunda olup
olmadigini belirlemek icin- Summary Report'a(Ozet Rapor) bakin. MRI'Koruma Modunun tam agiklamasi, MR
Kosullu cihazlarin listesi ve ImageReady S-ICD Sistemi hakkinda ek bilgiler icin/MRI Teknik El Kitabina bakin.

Hastada MRI taramasi gerceklestirilmeden.6nce, ImageReady S-1CD Sistemi, Programlayici kullanilarak MRI
Koruma Moduna programlanmalidir. MRI-Koruma Modunda:

e Tasikardi tedavisi askiya alinir
e Zaman Asimi dzelligi 6, 9, 12 ve 24 saat programlanabilir degerleri ile nominal olarak 6 saate ayarlanir
e Bipleyici devre disi birakilir

MRI Koruma Modu manuel ¢ikis veya kullanic tarafindan-programlanan-otomatik MRI'Protection Time-out
(MRI Koruma Zaman Asimi) sresi ile sonlandinilir(MRI Koruma Modu programlama talimatlari icin MRI
Teknik El Kitabina bakin). Acil Kurtarma Soku da MRI Koruma Modunu sonlandirir. MRI Koruma Modundan
cikildidinda, tim parametreler (bipleyici disinda) daha dnce programlanmis olan.ayarlara geri doner.
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Uyan: Bipleyici, MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli manyetik
alani ile temas edilmesi;bipleyici sesinin kalici olarak kaybedilmesine neden olabilir.
Bu, MR tarama ortamindan aynldiktan ve MRI Koruma Modundan ¢iktiktan sonra bile
duzeltilemez. MRI'prosediirii gerceklestiriimeden énce doktor ve hasta, bipleyici kaybetme
riskine karsi.MR proseddrdintin yararini tartmalicir. Hastalarin MRI taramasindan sonra,
eder henliz takip. edilmiyorlarsa-LATITUDE NXT ile takip edilmeleri mutlaka énerilir. Aksi
durumda, cihaz performansini takip etmek (izere her (i¢ ayda bir takip iceren bir klinik ici
takip cizelgesi olusturulmas) mutlaka énerilir.

Not: MRI‘Koruma Modundan.cikildiktan sonra bipleyici tekrar etkinlestirilebilir. (Bkz. Bipleyici
Etkinlestirme/Devre Disi Birakma (EMBLEM S-1CD cihazlan) sayfa 68.)

S-1CD Puls Uretecine Baglanma ve Baglantiyi Kesme

Bu héliimde puls Uretecini'se¢mek; puls (iretecine baglanmak ve puls lreteci baglantisini kesmek icin gerekli
bilgiler verilmektedir.

Dikkat: . S-ICD-puls ireteciyle iletisim kurmak ve S-ICD.puls Gretecini programlamak-igin yalnizca
belirtilen Boston Scientific S-ICD Programlayicisinive uygun yazilim uygulamasini kullanin.

Puls Ureteglerini Tarama

1. Programlayicinin agilis ekraninda:Scan For Devices (Cihazlari Tara) digmesini secin (Sekil 2 sayfa 25).
Sonucunda Device List(Cihaz Listesi) ekranmin gériintilendigi tarama islemi sirasinda Tarama ilerleme
Cubugu gériintilenir. Tarama islemini sonlandirmak icin istediginiz zaman Cancel (iptal) diigmesini segin.

2. Tarama islemi tamamlandiginda Device List (Cihaz Listesi) ekraninda tespit edilen t{im-puls ireteclerinin
(en fazla 16) bir listesi-gorintilenir (Sekil 7 sayfa 36). Raf modundaki cihazlar "Not Implanted” (implante
Edilmemis) olarak gosterilir. Daha nce Raf modundan-¢ikartilmis cihazlar "Implanted" (implante Edilmis)
olarak veya saklanan hasta adrile birlikte goruntilenir.
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Device List

Patient Name Model # Serial #

T T T

IMPLANTED A209 648763 (2

Sekil-7: Device List (Cihaz Listesi) ekrani(kaydirlabilir liste)

3. lstenen puls Ureteci listede yer almiyorsa, tarama islemini tekrar baslatmak icin Scan Again (Yeniden Tara)
digmesini segin. Programlayicinin-agilis.ekraninageri dénmek icin Cancel (Iptal) diigmesine basin.

Not: <~ Daha fazlayardimicin Sorun Giderme bgliminde yeralan Puls Ureteciyle
lletisim Kurulamamasi bashgina bakin.

Puls Uretecine Baglanma

iletisim seansini baslatmakiicin Device List (Cihaz Listesi) ekranindan (Sekil 7) istenen puls Gretecini secin.

Not:  Kullanic aktif iletisimi baslatmak icin bir tarama sirasinda tespit edilen puls dreteglerinin
sayisindan bagimsiz'olaraklisteden spesifik birpuls treteci segmelidir.
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Raf Modunda Puls Uretecine Baglanma

1.

Secim yapildiktan sonra Programlayici, secilen puls tretecine baglanir. Baglantinin kurulmakta oldugunu
gosteren bir pencere gortntilenir.

Puls Ureteciyle iletisim kurulur kurulmaz-Device Identification (Cihaz Tanimlama) ekrani gorintdlenir.
Not:  Device Identification(Cihaz Tanimlama) ekrani yalnizca Raf modundaki bir puls
treteciyle baglanti‘kurulurken gériintilenir.

Cihaz modeli ve'seri numaralar otomatik olarak elde edilir ve ilk tarama islemi sirasinda géruntalenir.
CihazrRaf modundan ¢ikarmak ve‘implantasyona hazirlamak icin Continue (Devam) 6gesini veya Device
List (Cihaz Listesi) ekranina geri- donmek icin Cancel (Iptal) 6gesini secin.

implante Edilmis bir Puls Uretecine Baglanma

Device List{Cihaz Listesi).ekranindan implante edilmis bir puls treteci secildiginde asagidaki baglanti dizisi
meydana-gelir:

1.

Secimyyapildiktan sonra Programlayici, secilen-puls Gretecine baglanir. Baglantinin kurulmakta oldugunu
gdsteren-bir pencere gérintilenir.

Puls tireteciyle iletisim kurulur kurulmaz Device Status(Cihaz Durumu) ekranigérintalenir (Sekil 16
sayfa 52).

Hasta Seansini Sonlandirma

Cevrimici bir hasta seansini sonlandirmak ve Programlayiayi tekrar. Cevrimdist calisma moduna almak igin:

1.

2.

Gezinme Cubugunda yeralan Main Menu (Ana Menii) simgesini se¢in. Main Menu (Ana Mend) ekrani
goruntdlenir.

End Session (Seansi Sonlandir) diigmesini secin (Sekil 8 sayfa 38).
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Main Menu (Online) & Shock

Patient Name Therapy - On ¥109 mmH

Print Reports

Utilities

End Session

Sekil 8; Main Men( (Ana Menii)ekrani
3. Asagidakidurumlardan-herhangibirisi mevcutsa kullaniciya uyar mesajlari (Sekil 9'sayfa 39)
gorintalenir:
)~ Tedavi modu Off (Kapah)olarak programlanmissa
o - Referans S-EKG alinmamissa

e Automatic Setup (Otomatik Kurulum) veya-Manual'Setup{(Manuel-Kurulum)
tamamlanmamissa

¢ Optimizasyon tamamlanmamissa. Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemi sirasinda
Setup Optimization (Kurulum-Optimizasyonu) gerceklestiriimemisse bu mesaj gérinttilenir.

¢ SMART Pass (SMART Gegis) etkin-degilse
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End Session & Shock

Patient Name Therapy : On

is NOT complete.
1s NOT valid:

Select 'Continue’ to disconnect from the device.

Sekil9: Session incomplete (Seans tamamlanamadi) mesaji

Hasta seansini sonlandirmak i¢in-Continue (Devam) digmesini secin ve Programlayici acilis ekranina
doniiniveya Cevrimigikalmak icin -Cancel {Iptal) 6gesini segin veAna Menii ekranina geri dontin.

Not: < Continue (Devam) diigmesisecilir'secilmez seans kaydedilir ve iletisim
sonlandirilr,

Not: 56z konusu seans sirasinda elde edilen'verileri kaydetmekigin yukarida 1.
adimdan 4. adima kadar agiklanan End Session (Seansi Sonlandir) islemi
kullaniarak telemetri seansi:sonlandinimahidir. Programlayici seans sirasinda
otomatik ya da manuel olarak kapatilirsa seans-verileri kaydedilmez.

Not:  Baglantinin'kesilmesinden’sonra Tedavi Modunun On (Acik) olarak ayarlandigini
dogrulamak icin'daima End Session (Seansi:Sonlandir) islemini kuflanin ve
gérintilenen uyarhmesajlarininttimdnd inceleyin.
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implantasyon Sirasinda Puls Uretecinin Programlanmasi

Bu bélimde implantasyon sirasinda-puls Gretecinin programlanmasi icin gerekli bilgiler saglanmaktadir.

Dikkat:  Asiri sicakliklar cihazin baslangigtaki islevini etkileyebileceginden, telemetri iletisimi
Gzelliklerini-kullanmadan; puls Gretecini programlamadan veya implante etmeden
énce puls Gretecinin 25°C-45°C(77°F-113°F) sicaklik araligina ulasmasini bekleyin.

Dikkat:  Programlayiciyla yalnizca Model’3203 telemetri cubugunu kullanin.

Dikkat: - *Cubuksteril.olmayan bir cihazdir.Cubugu sterilize etmeyin. Cubuk steril alanda
kullanilmadan.dnce steril bir bariyer icinde bulunmalidir.

Dikkat:~ - Programlayici sterif degildir ve sterilize edilemez. Steril-alanin disinda tutulmalidir.

Dikkat: -\ “Programlayicinin hedeflenen implante edilmis S=ICD puls (reteciyle iletisim halinde
oldugundan emin olun.

Elektrot Bilgilerini Girme

Programlayici, implante edilmis elektrottaki-bilgileri tutar. Bir hastanin yeni veya degistiriimis elektrodu icin bu
bilgileri kaydetmekiizere:

1.
2.
3.
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Main Menu (Ana‘Men()simgesini segin:
Implant (implant)-diigmesini secin:

Navigasyon Cubugundan Automatic Setup (Otomatik Kurulum)simgesini segin.’Automatic Setup
(Otomatik Kurulum) ekrani goriintilenir (Sekil-12 sayfa 43).

Set Electrode ID (ElektrotID'sini Ayarla) diigmesini secin.
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Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy :

Sekil 10: Elektrotbilgilerini girmek icin Set Electrode ID (Elektrot ID'sini Ayarla) digmesini secin
Not:) Elektrot puls Gretecine-baglanana kadar EKG ve kalp hizi bilgisi Automatic Setup (Otomatik
Kurulum) ve Electrode ID Setup (Elektrot ID’si Kurulumu) ekranlarinda-yer almaz.
Elektrot- modelinive seri-numarasini girin.

Bilgileri kaydetmek'icin. Program-diigmesini secin. Cihazla iletisim sirasindabir onay-ekrani gorintdlenir.
Bilgilerin saklanmasinuiptal etmek-icin Cancel (Iptal) 6gesini secin-ve Automatic Setup (Otomatik Kurulum)
ekranina geri donin.
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Hasta Kartini Olusturma

Bu kart hastaya ait referans bilgilerivicerir. Hasta kartini olugturmak igin:
1. Navigasyon Cubugunda yeralan Main Menu (Ana Meni) simgesini secin.
2. Implant (implant) digmesini secin.

3. Patient View (Hasta Gosterimi)-ekranina erismek icin Patient View (Hasta Gosterimi) simgesini secin
(Sekil 11).

4. Puls lreteci.modeli ve seri numaralari graﬁéin ilk satirinda yer alir. Elektrot modeli ve seri numaralari
grafigin ikinci satinnda yer almaktadir.dmplant tarihi kartin Gglincii satinnda gésterilir. Ekran klavyesini
kullanarak asadidaki-hasta bilgilerini girin:

¢ Hasta Adk: en fazla 25karakter
o~ Doktor Adi: en fazla 25 karakter
o < .DoktorBilgileri: en'fazla 25 karakter
e _Notlar: en'fazla 100 karakter

Patient View & Shock

Patient Name Therapy : On

NS pamt o () e AN A Y AN
Patient Nami
T — =t \ - MM W— —

C

D Name rInfo
e R e —— ——
[ — H

Sekil 11: Patient View (Hasta Gosterimi) ekrani

Not: Ik satirdaki karakterler arasinda herhangi bir bosluk olmasi halinde Notes (Notlar)
alani metni otomatik olarak kaydirir.
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5. Puls retecini hasta bilgileriyle glincellemek icin Save (Kaydet) diigmesini secin.

Not:  Yeni hasta bilgilerinin kaydedilememesi, girilen verilerin silinmesine yol acar.

Automatic Setup (Otomatik Kurulum)

S-1CD cihazi etkinlestirilebilirhale gelmeden 6nce implantasyon sirasinda cihazin ilk Automatic Setup
(Otomatik Kurulum)islemi gerceklestirilmelidir.

Automatic Setup-(Otomatik Kurulum) islemi asagidaki gibi baslatiimaktadir:

1. _Main Menu (Ana Menii) simgesini secin.

2" Implant (implant) diigmesini segin.

3. Gezinme Cubugundan Automatic Setup (Otomatik Kurultum) simgesini secin. Automatic Setup (Otomatik
Kurulum)-ekranrgdrinttlenir. Sonrakiekrana gecmekicin bu ekranda bulunan Automatic Setup (Otomatik
Kurulum) diigmesini-secin.

4.~ Hastanin kalp hizi 130'bpm'nin altindaysa-Continue (Devam) 6gesini secin (Sekil 12). 130 bpm'nin
Gzerindeki-hizlaricin Cancel (Iptal) dGgmesini-secin ve-Manuel Kurulum sayfa 68 (Manuel Kurulum)
boliimiine bakin (sayfa ).

Automatic Setup & Shock

Patient Name Therapy s ¥ 109 »

The Automatic Setup process will tailor the S-ICD to the patient’s rhythm. The patient will be required to lie at
rest during this process. Follow the on-screen directions for guidance.

Please ensure the patient’s heart rate is < 130bpm prior to continuing.

Sekil 12: Automatic Setup (Otomatik Kurulum)-ekrani
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5. Automatic Setup (Otomatik Kurulum) baslatildiktan sonra asagidakileri gerceklestirir:

e Elektrot empedansini 6lcmek icin sok elektrodunun biitiinligl kontrollint gerceklestirir.
Normal alt esik empedans araligi < 400 Ohm'dur.

¢ Eniyialgilama konfiglrasyonunu secer. SMART Pass (SMART Gecis), secilen vektorde EKG
sinyallefinin genligine'gore otomatik olarak yapilandirilir. Algilama elektrodu konfiglrasyonu
yazdirilmis raporda gostefilir ve Manual Setup (Manuel Kurulum) islemi araciligiyla
gorintdlenebilir. SMART Pass{On/0ff) [SMART Gecis (Acik/Kapali)] durumu, SMART Settings
(SMART Ayarlar) Programlayici-ekrani ve Summary Report'ta (Ozet Rapor) goriintiilenir.
(SMART-Charge (SMART sarj) ve SMART Pass (SMART Gecis) ile ilgili daha fazla bilgi icin bkz.
SMART Ayarlan sayfa 70:)

o “Uygun-kazan¢ ayarini secer.Secili algilama kazanci Yazdinimis Raporda gosterilir ve Manuel
Kurulum'islemiyle goriintilenebilir.

Automatic Setup A Shock

Patient Name Therapy :

Sekil 13: Elektrot empedansinin él¢tiimesi

Automatic Setup (Otomatik Kurulum)isleminin genel ilerlemesi durtim cubugunda gosterilir
(Sekil 13). Islevlerden her biri tamamlandiginda, islevin hemen-yanindaki ok biralt konuma gecer.
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Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemi baslatilir. Programlayici hastanin dik oturmasini talep eden bir
mesaj gorlntiler. EGer Automatic-Setup (Otomatik Kurulum) implantasyon sirasinda gerceklestiriliyorsa
veya hasta baska bir nedenle dik oturamiyorsa, Skip (Atla) diigmesi secilerek bu adim atlanabilir. istenirse,
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) optimizasyon adimini kapsayacak sekilde bir takip seansi sirasinda
tekrarlanabilir.

Automatic Setup (Otomatik Kurulum) islemini tamamlamak icin Continue (Devam) diigmesini secin.
Automatic Setup (Otomatik Kurulum) tamamlandiginda bir onay ekrani gortintilenir.

istede bagli optimizasyon isleminin ardindan Acquire Reference S-ECG (Referans S-EKG Al) ekrani
gorintulenir. Bir referans S-EKG almak icin-Continue (Devam) diigmesini segin.

Referans S-EKG alma-islemi baslayinca birdurum ekrani gérintilenir. islem boyunca hastanin sabit
kalmasinr.gerektiren bu.islem bir dakikaya kadar strebilir. Buislem sirasinda, hastanin baslangi¢ QRS
kompleksininbir sablonu puls tretecinde:saklanir.Referans S-EKG alma islemini herhangi bir anda
sonlandirmak icin Cancel'r (iptal) secin. Elde etme sona erdiginde Continue (Devam) diigmesini segin.

Tedavi Parametrelerinin Programlanmasi

Automatic Setup (Otamatik Kurulum)sona-erdiginde puls-retecitedavi parametreleri secilebilir hale gelir.

Tedavi parametrelerini-ayarlamak igin:

1.
2.
3.

Navigasyon Cubugunda yeralan/Main Menu (Ana Meni) simgesini segin.
Implant (implant) diigmesini secin.

Device Settings (Cihaz Ayarlar) ekranini goriintilemek icin Gezinme Cubugundan Device Settings (Cihaz
Avarlar) simgesini secin (Sekil 14sayfa 46).
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Device Settings A Shock

Patient Name Therapy :

(=) e—
BPM 170 180 190 zoo) 210 (;9 230 240 250
D~

Conditional Shock ] —

Therapy = OFF ﬂ Post Shock Pacing  OFF -

Sekil 14: Device Settings (Cihaz Ayarlan) ekrani

4. Therapy On/Off (Tedavi-Agk/Kapali) diigmesini-kullanarak istenen tedavi modunu ayarlayin.

5. istenen zon konfigiirasyonunu ayarlamakicin Conditional Shock (Kosullu Sok) Zonu (sari) ve Shock (Sok)
Zonu (kirmizi) kaydirma-cubugunu.secip strikleyin:

Not:  Birincinesil S-ICD Sistemi klinik testleri, hastaneden taburcu olmadan dénce Conditional
Shock (Kosullu Sok) Zonunun aktivasyonu sayesinde tuygun.olmayan\tedavide anlaml bir
azalma ortaya koymustur.

¢ Shock (Sok) Zonu 170-ve 250 bpm arasinda’10 bpm'lik adimlarla-programlanabilirdir.

»  (onditional Shock (Kosullu Sak) Zonu 170 ve 240 bpm arasinda 10-bpm’lik adimlarla
programlanabilirdir. Conditional Shock (Kosullu-Sok) Zonu programlandiginda-gelistirilmis
tespit kriterleri otomatik olarak-etkinlestirilir.

¢ Shock (Sok) Zonunu ve:Conditional Shack (Kosullu Sok) Zonunu programlarken iki zor
arasinda en az 10 bpm’lik fark birakin: Eger Conditional Shock(Kosullu Sok) Zonu'kaydiricis
(san) Shock (Sok) Zonu kaydincisi (kirmizi) Gzerine siriklenirse, iki kaydiricr birleserek tek bir
Shock (Sok) Zonu olusturur.

6. Eger Post Shock Pacing (Sok Sonrasi Pacing) isteniyorsa; Post-shock Pacing ($ok Sonrasi Pacing) digmesini
On (A¢ik) konumuna ayarlayin. ($ok_sonra5| bradikardi pacing’i programlanabilir-olmayan 50 bpm'lik bir
hizla 30 saniyeye kadar gerceklesir. Intrinsik hiz 50’‘bpm‘den biylkse pacing-engellenir.)

1 Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers-M, Crozier.|; Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy of
a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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9

Degisiklikleri uygulamak ve puls Gretecini programlamak icin Program diigmesini secin. Puls Greteci
ayarlarinin basaril bir sekilde programlandidini onaylayan bir mesaj goriinttilenir. Device Settings (Cihaz
Avarlan) ekranina geri donmekicin Continue (Devam) diigmesini secin.

Eger puls treteci programlamayi kabul etmezse, Device Settings (Cihaz Ayarlan) ekraninda talimatlar
iceren bir mesaj gérantilenir. Talimatlar izledikten sonra Continue (Devam) diigmesine basin.

Uyar: Programlayiciyla ayni frekans bantlarinda (puls dreteci icin 402-405 MHz ve yazici igin

2,4.GHz) calisan.baska ekipmanlarin varligi iletisimde enterferansa neden olabilir. Diger
ekipman Uluslararasi Radyo Enterferansi Uluslararasi Ozel Komitesi (CISPR) emisyon
gereklilikleriyle-uyumlucolsa dahi enterferans meydana gelebilir. Bu RF enterferansi,
enterferansa neden-olan cihaz ile Programlayici ve puls tireteci veya yazici arasindaki
mesafearttinlarak azaltilabilir. iletisim problemleri strerse, bu kilavuzun Sorun Giderme
kismina bakin.

Programlama onaylanmasinin ardindan sonraki isleme devam etmek icin Continue (Devam) digmesini
seqin:

Not: ' EGer Device Settings (Cihaz Ayarlari) ekraninda bulunan puls Greteci ayarlari
basanlibir sekilde puls tretecine uygulanmamissa Pending Program Changes
(Bekleyen Program Dedisiklikleri) ekrani’ g6riintiilenir. DeviceSettings (Cihaz
Avyarlari)ekranina geridénmek ve tiim ayar degisikliklerini kaydetmek icin
Cancel’s (iptal) secin veya tiim puls treteci dedisikliklerini iptal etmek icin
Continue (Devam) diigmesini-secin.

Defibrilasyon Testi

Puls Ureteci implante edildikten ve Therapy Mode (Tedavi-Modu) On (Acik) olarak programlandiktan sonra
defibrilasyon testi gerceklestirilebilir-Yerlestirme prosedurd sirasinda aritmi indiikleme:6ncesinde kol
konumlandirma icin asagidaki dneriler kuvvetlikas kontraksiyonu durumunda’klavikil, kolve omuzun
yaralanma olasiligini azaltma amachidir:

Kolu, kol tablasina siki bir sekilde‘baglamaktan kacinin ve’kol tespitlerini gevsetmeyi g6z dniinde
bulundurun.

implantasyon islemi sirasinda kullanildiysa steril'alantkorumaya dikkat ederek gévdenin altindaki
elevasyon minderini kaldirin.

Kolu gévdeye mimkiin oldugu kadar yaklastirarak ve steril alan korumaya dikkat-ederek daha kii¢lik bir
kol kaldirma agisi olusturun. Kol biraz daha asadi indirilmis konumdayken eli\gecici olarak daha nétr bir
konuma getirin ve kolun tekrar kaldinimasi gerekirse-dahayukari:ddntkbir konuma getirin.
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Uyan: Aritmi indiiklemesi sirasinda, indikleme akimi ve bunu izleyen sok pektoralis majér kasinin
zorla kasilmasina neden;olabilir ve bu, omuz ekleminin yani sira klavikiilaya ciddi akut gtic
uygulayabilir. Stkicackontrol altina alinmis bir kol ile birlikte bu, kirk ve ¢ikik dahil olmak
lizere klavikilada, omuzda ve kolda yaralanmaya neden olabilir.

Uyarn: implant ve takip testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR konusunda uzman
tibbi personeli-her zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandirimamasi durumunda,
indiklenmis ventrikiler tasiaritmi hastanin 6limdne yol acabilir.

Dikkat: .. Aritmikonversiyon testi sirasinda-basanli VF veya VT konversiyonu, postoperatif
olarak kanversiyon gerceklesecedine dair glivence vermez. Hastanin durumu,
aldigrilaglar ve baska faktorlerdeki degisikliklerin DFT'yi degistirebilecegine ve
bunun sonunda postoperatif olarak aritmi konversiyonu olmayacadina dikkat
edin; Hastanin durumu degismisse veya parametreler tekrar programlanmissa
hastanin tasiaritmilerinin puls.treteci sistemi-tarafindan tespit edilebildigini
ve sonlandinlabildigini birkonversiyon.testiyle dogrulayin.

Not: ~S-ICD-Sisteminin VF.algilama ve déniistiirme kapasitesini dogrulamak icin implantasyon,
replasman‘ve es zamanlicihazimplantlan sirasinda-defibrilasyon testi yaptimasi 6nerilir.

Not:-' Defibrilasyon testi sirasmnda Hold'to Induce (indtiklemek icin Tut) diigmesine basildiginda,
programlayici-test sirasinda olusturulan epizod verilerini yakalamaya baslar. Bu veriler
gorintilenebilirve yazdmlabilir. (Bkz-S-EKG Seritlerinin yakalanmasi ve gériintilenmesi
sayfa 62 ve Yakalanmis S-EKG Raporusayfa 57.)

VF'yi induklemek ve'S-ICD Sisteminictest etmek igin:

1. Main Menu'ye (AnaMenii)erismek icin Navigasyon Cubugundan Main.Menu (Ana Menii) simgesini secin.
2. indiiksiyon testini ayarlamakicin Shock Test (Sok Testi) diigmesini'secin (Sekil 15).

3. Standart (STD) veya ters (REV) polariteyi secin.
4

Verilen ilk sok icin istenen sok enerjisini-ayarlamak Gzere kirmizi isareti se¢inve strlikleyin:Sok enerjisi 10
ila 80 J arasinda programlanabilir-Defibrilasyon testi‘icin15 J'lik gtvenlik-marji-onerilir.
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Induction Test & Shock

Patient Name Therapy :On

Set Shock Energy (Joules)

Sekil 15: Defibrilasyon testiicin:istenen ilk sok'enerjisinin ayarlanmasi

Soniraki Induction Test 'i (Indiiksiyon Testi) gériintiilemek icin-Continue (Devam) digmesini seqin veya
Main‘Menu (Ana Menti) ekranina geti dénmek icin'Cancel (Iptal)diigmesini secin.

Not: <~ indiiksiyon éncesinde S-EKG'de parazit isaretletinin ("N} olmadigindan emin
olun. Parazit isaretlerinin olmasi, tespiti ve tedavi-uygulamasini geciktirebilir.

Induction Test (indiiksiyon Testi) ekraninda, Hold To Induce (indiiklemek icin Tut) digmesini etkinlestirmek
icin onay kutusunu isaretleyin:

istenen stire icin Hold TorInduce(indiiklemek:icin Tut)digmesini se¢in ve tutun,
Test sirasinda asagidakiislevier-gerceklesir:

*  S-ICD Sistemi, 50 Hz'de 200 mA alternatif akim (AQ) kullanarak ventrikiler fibrilasyonu
indukler. Indiiksiyon, Hold To Induce (Indiiklemek Icin Beklet) diigmesi-serbest birakilana
kadar devam eder (deneme basina maksimum 10 saniyeye kadar).

Not: Gerekirse cubugun Programlayiciyla-olan-baglantisini keserek indiksiyonu
sonlandirabilirsiniz.

*  Avritmi tespiti ve canli S-EKG, indikleme sirasinda askiyaalinir. Hold to Induce (indiiklemek
Igin Tut) diigmesi serbest birakildiginda, Programlayici-hastanin ritmini goriintiiler.
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« indiiklenen aritminin tespiti ve dogrulanmasi sonrasi, S-ICD Sistemi, programlanmis enerji
¢ikisi ve polaritede otomatik olarak bir sok uygular.

Not: Programiayici bir puls Greteciyle etkin iletisim halinde oldugunda, sok
komutla da tespit-edilmis bir aritmiye yanit olarak veriliyor da olsa, puls
lretecinin bir-sok vermeye hazirlandigini gdsteren sesli bir uyan duyulur.
Sok uygulanana<ya da iptal edilene kadar uyar devam eder.

e .. .Sok aritmiyi dénustirmede‘basarisiz olursa, yeniden tespit gerceklesir ve sonraki soklar puls
iiretecinin-maksimum enetji ¢ikis glictinde (80 J) uygulanir.

Not:_ Hold To'Induce (indiiklemek icin Tut) diigmesinin serbest birakilmasinin
ardindan.indtklenen ritim sirasinda algilama isaretlerini degerlendirin.
S-ICD Sistemi, uzatilnus bir ritim tespit periyodu kullanir. Uyumlu tasi "T"
isaretleri, tasiaritmi tespitinin gerceklestigini ve kapasitér sarjinin hazir
olmaya yakin oldugunu gdsterir. Aritmi sirasinda ytksek dereceli genlik
degisimi goruldrse kapasitér sarjindan-veya sok uygulamasindan énce
biraz.gecikme-olabilir.

Not: ~ Puls(ireteci-epizod basina maksimum bes sok uygulayabilir. Tedavi
verilmeden 6nce herhangi bir anda Rescue Shock (Acil Kurtarma Soku)
simgesine bastlarak 80 J Rescue Shock (Acil Kurtarma Soku) verilebilir.

Hold to Induce (indiiklemek icin Tut) diigmesine basildiginda Programlayici S-EKG verilerini
yakalamaya baslar. Captured-S-ECG (Yakalanmis S-EKG), digmenin basilmasindan dnceki alti
saniyelikizaman-dilimini,ve toplamda maksimum 108 saniye olacak sekilde bundan sonraki
102 saniyeyi kapsar; indiiksiyon S-EKG'leri, Captured S-ECG (Yakalanmis S-EKG) ekraninda
"Induction S-ECG" (indiiksiyon S-EKG)seklinde etiketlenmis olarak gorintiilenebilir ve
yazdinlabilir.

8. Tedavi uygulamadan énce herhangi bir zamanda, programlanmis enerji kirmizi Abort (iptal) diigmesi
secilerek sonlandinilabilir.

9. Main Menu (Ana Menii) ekranina geri dénmek-icin Exit (Cik) diigmesini secin:

Bir Takip Ger¢eklestirme

Algilama Konfigiirasyonu ve Otomatik Kurulum

Her takipte Automatic Setup (Otomatik Kurulum) gerceklestirmek gerekli degildir. Orijinal implant
kurulumunda Algilama Optimizasyonu atlanmissa, bu islem:bir takip sirasinda gergeklestirilebilir.
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Automatic Setup (Otomatik Kurulum) gerceklestirilirse ve vektdr degisikligine neden olursa veya S-EKG

sinyal kalitesi, implanttan veya son takip-muayenesinden sonra algilama genliginde ya da morfolojide

cihazin performansini etkileyebilecek progresif ya da ani degisiklik oldugunu gésteriyorsa algilama tekrar
degerlendirilmelidir. Kurulum islemi gerceklestirildikten sonra, bir pektoral egzersiz sirasinda S-EKG akisini
degerlendirin. Ayrica bacaklar biikmeden-6ne dogru egilirken ve ylksek hizli egzersizler sirasinda da algilama
performansi gerceklestiritebilir. Kabul edilebilir algilama, tim QRS kompleksleriyle senkronize "S" isaretleri
meydana getirir. EGer baska isaretler saptanmissa, diger algilama konfigirasyonlarini degerlendirmek icin
Manual Setup (Manuel Kurulum)islemini kullanin.

Uyarn: S-I€D sistemi, miyopotansiyelleri-algilayabilir ve bu asir/az algilamaya neden olabilir.

Uyari: Herhangi bir'algilama parametresi ayarlamasi veya subkutan elektrotta yapilan bir
degisikliksonrasinda daima algilamanin uygun sekilde oldugunu dodrulayin.

Not: ~ Egerbir algilamakonfigirasyonunu gecersiz kilmak icin Manual Setup (Manuel Kurulum)
gerceklestirilmisse, Automatic Setup (Otomatik Kurulum) secilirken bu durum ézellikle
degerlendirilmelidir.

Eger hastanin dinlenme EKG'sindeki bir.degisime bagl olarak referans S-EKG'de bir glincelleme yapilmasi
isteniyorsa Acquire Reference-S-ECG (Referans S-EKG Al) talimatlarini izleyin.

Puls Ureteci Durumunu Gériintiileme

iletisim kurulduktan-sonra Programiayici, gecerli epizodlar ve puls iiretecinin batarya durumu hakkinda bilgiler
iceren Device Status (Cihaz Durumu) ekranini goruntler.

Bu ekrana baska bir konumdan ulasmakicin:

1. Main Menu (Ana Men() simgesini se¢in.

2. Follow Up (Takip) diigmesini segin.

3. Device Status (Cihaz Durumu) ekranini goriintiilemek icin Navigasyon'Cubugundan-Device Status (Cihaz
Durumu) simgesini segin.

4. Son iletisim seansindan itibaren tim.puls Greteci aktivitesine.iliskin.génel bilgileri-gdsteren Device Status
(Cihaz Durumu) ekrani gértintalenir (Sekil16).
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Device Status Since Last Follow-Up & Shock

Patient Name Therapy :

07/18/2018

Sekil 16: Device Status (Cihaz Durumu) ekrani

Device Status(Cihaz Durumu)-genel bilgi raporlar:

Son‘takip seansinin tarihi

Son takip seansindan itibaren verilen toplam soksayisi

Son takip seansindan.itibaren tedavi-edilen toplam epizod sayisi
Son takip seansindan itibaren tedavi edilmemis toplam epizod sayisi

inceleme icin kullanilabilirolan son takip-seansindan itibaren Stored AF (Saklanan AF) toplam epizod
sayisi

Note:  Episodes (Epizodlar) satinndaki "View" (Gériintile) digmesini secerseniz
dogrudan saklanmis epizodlanindistesine gidebilirsiniz (Sekil17 sayfa 54).

Kalan puls Ureteci batarya émru
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Saklanan Epizodlar Goriintiileme

Puls Uretedi, bir hastanin takip seansinda gorintilenebilecek sekilde epizodlar saklar. EMBLEM S-ICD (Model
A209) ve Cameron Health (Model1010) puls tiretecleri en fazla 25 tedavi edilmis ve 20 tedavi edilmemis
tasikardi epizodunu saklar. EMBLEM MRI S<ICD (Model A219) puls iretecleri en fazla 20 tedavi edilmis ve

15 tedavi edilmemis tasikardi epizoduntn yani sira 7 AF epizodun S-EKG'lerini saklar. Maksimum epizod
sayisina ulasildiginda, en yeni epizod aynitiirden en eski epizodun yerine gecer. Tedavi edilmis ilk epizodun
Uzerine hi¢bir zaman yazilmaz,

Not: _' Puls:tiretecinin Programlayiciyladletisim kurmasi sirasinda meydana gelen spontan
epizodlar saklanmaz.

Saklanan-epizodlar gérintilemek igin:

1.
2.
3.

Main:Menu (Ana Mend) simgesini secin.
Follow-Up'(Takip) diigmesini segin.

Navigasyon Cubugundan-Captured and Stored Episodes S-ECG'yi (S-EKG Yakalanmis ve Saklanmis
Epizodlar) secin.

Episodes (Epizodlar) ekranina erismek icin Episodes (Epizodlar) secenedini belirleyin (Sekil 17 sayfa 54).
Listeden-birepizod secin.Secilen ‘epizad puls Gretecinden indirilir ve gortntdlenir.

Not: Yazdirmaya uygun olmasi iciniéncelikle epizodlar ayri ayrisecilmeli've Episodes
(Epizodlar) Ekranindan gérintilenmelidir.
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Episodes & Shock

Patient Name Therapy : On Y109 mm»

Description Date

S —
002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock i 10/12/2016

T — 2 E——

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock 10/12/2016

\/ Episodes () Captured

Sekil 17: Episodes (Epizodlar) ekrani (kaydinlabilir liste)

6. ~Secilenher bir epizod ekraninin goriintiilenmesi ayni-zamanda epizod bildiriminin:yapildigi anda

programlanan parametrelerive-saklanan S-EKG verilerini gérlintuler.

7. Episodes (Epizodlar) ekranina geri donmek icin-secilen epizodun ekrandaki‘Continue (Devam) diigmesini

segin.

Her bir epizod i¢in‘asagidaki ayrintilar mevcuttur:

Tedavi Edilmis Epizodlar

Her bir Tedavi Edilmis Epizod icin 128 saniyeye kadar S-EKG verisi saklanir:

»  Epizod 6ncesi S-EKG: En fazla 44 saniye

»  ilk sok: En fazla 24 saniyelik sok oncesi S-EKG ve en fazla 12 saniyelik sok sonrastS-EKG
»  Sonraki soklar: 6 saniyelik sok-dncesive 6 saniyelik sok sonrasi S-EKG

Tedavi Edilmemis Epizodlar

Tedavi Edilmemis Epizod, sarj islemi sirasinda;bir sok verilmeden énce spontan-olarak sonlanan
herhangi bir yiiksek hizli epizod olarak tanimlanir.
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Her bir Tedavi Edilmemis Epizod icin 128 saniyeye kadar S-EKG verisi saklanir:
»  Epizod 6ncesi S-EKG:44 saniyelik epizod 6ncesi S-EKG
»  Epizod S-EKG: En‘fazla 84 saniyelik tasikardi S-EKG verisi

Programlayiadan Raporlarin.Yazdiriimasi

Raporlan Yazdirma
Hasta raporlari, hasta.seansinin sona ermesinden once veya sonra yazdirilabilir. implantasyon isleminin
hemen ardindan birnihai-raporun'yazdiriimasiénerilir. U¢ hasta raporu bulunmaktadir:
o' (zet Raporu
o Yakalanmig'S-EKG Raporu
e < EpizodRaporlari

Cevrimici veya Cevrimdisi bir seansta hasta raporlarini yazdirmak igin:
1. Main Menu (Ana-Menii)ekranini goriintilemek icin-Main Menu (Ana Men() simgesini segin.

2. PrintReports (Raporlari Yazdir) ekranini g6riintilemek:icin Print Reports (Raporlari Yazdir) diigmesini
secin (Sekil 18:sayfa 55).

Print Reports & Shock

Patient Name Therapy : On

Sekil 18: Print Reports (Raporlari Yazdir) ekrani
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3. lstenen rapor tipini secin. Secilen raporun yaninda bir onay isareti belirir. Rapor tipleri asa§ida
aciklanmustir.

4. Secili raporu yazdirmak icin Print (Yazdir) dGgmesini secin.
Daha 6nce erisilen ekrana geri dsnmekiicin Cancel (iptal) diigmesine basin.

Ozet Rapor

Bir 6zet rapor yazdirmak icin Print Reports (Raporlari Yazdir) ekranindaki Summary Report (Ozet Rapor)
secenegdinibelirleyin ve Print (Yazdir) diigmesine basin. Rapor gecerli aktif seansi (Programlayici Cevrimici ise)
ya da secilenisaklanmis seansi (Programlayici Cevrimdisi ise) yazdirr.
Ozet Rapor asagidakibilgileri ierir:

o Yazdinlmis-Rapor Tarihi

.. “Programlayic Yazilim Versiyonu

e \ Puls Ureteci.Yazilim Versiyonu

e Hasta Ad

e Son Takibin Tarihi

e GecerliTakibin Tarihi

e implant Tarihi

o Puls Greteci Modeli/Seri Numarasi

o Elektrot Modeli/Seri Numarasi

o  Tedavi Parametreleri

e SMART Charge (SMART Sarj) Gecikmesi

¢ SMART Pass (SMART Gegis) durumu{Acik/Kapali)

¢ Programlanmis Kazang Ayarlan ve’Algilama Konfigtrasyonu

e Mevcutsa, Puls Ureteci Biittinliik Kontrolii

Ik Sok Polaritesi Konfigiirasyonu

Olciilen AF giin sayis

o Olclilen AF tahmini

e Bipleyici Durumu (devre disi birakilmissa)
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¢ MRIBilgisi

e Epizod Ozeti: Son Takipten ve ilk implantasyondan Bu Yana
e  Batarya Durumu

e Elektrot Empedans Ol¢timi

Yakalanmis S-EKG Raporu

Bir Yakalanmis S-EKG'raporunu yazdirmakicin:

1. PrintReports (Raporlari Yazdir) ekranindan Captured S-ECG Reports(Yakalanmis S-EKG Raporlari)
secenegini belirleyin.

2. Captured'S-ECG(Yakalanmis S-EKG) ve Induction S-ECG (indiiksiyon S-EKG) seritlerinin her ikisini de iceren

kaydirilabilirbir liste-gorinttilenin (Sekil-19). Secimlerin'yanina bir onay isareti yerlestirerek yazdirimasi
istenen S-EKG'leri segin.

P
Select Captured S-ECG Reports & Shock y a

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mm

Description Time

SRR R IR & LARLAN S o S (XA A =gy

5 . %
\fr | Induction S-ECG: Secondary / 2X | 03:27:41 PM

"'—'__“___‘_“_F-__ﬂ
v Captured S-ECG: Primary / 1X 1 03:24:55 PM i

W'_“‘_“_‘ T N

—————— o
Induction S-ECG: Primary / 1X ] 03:24:26 PM M

- — . — e E— . — . e— _——v—ﬂ
| Induction S-ECG: Primary / 1X 03:24:13 PM

N E——T N\ — A" —

Captured S-ECG: Secondarv / 1X

Sekil 19: Captured S-ECG (Yakalanmis S<EKG) listesi (kaydirilabilir)

3. Print Reports (Raporlar Yazdir) ekranina geri donmek icin’'Continue'yu(Devam) secin.
4. Secilen raporu yazdirmak ve daha énce erisilen ekrana geri donmek icinPrint (Yazdir) digmesini secin.
5. Raporu yazdirmadan daha énce erisilen ekrana geri dénmek icin.Cancel (iptal) diigmesini sein.
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Epizod Raporlari

Bir Epizod Raporu yazdirmak i¢in:
1. Print Reports (Raporlar Yazdir) ekraninda bulunan Episode Reports (Epizod Raporlar) secenegini
belirleyin.

2. Saklanan epizodlarin bir/listesini‘gosteren Select Episode Reports (Epizod Raporlarini Se¢) ekrani
goriintdlenir(Sekil 20). Yazdirmak istediginiz epizodlan secin. Secilen epizodlarin yaninda bir onay isareti
belirir.

Not:  Yazdirmaya uygun olmasi icin epizodlar ayn ayn secilmeli ve Episodes (Epizodlar)
Ekranmindan gériintilenmelidir (Sekil 17 sayfa 54):

Select Episode Reports & Shock

Patient Name Therapy : On ¥ 109 mmH»

Description Date

m. A — e — T — L —. . E—

V8 002: Treated Episode 74 Ohms, x3 ATP, x5 Shock 10/12/2016

~—

001: Treated Episode 74 Ohms, x1 ATP, x1 Shock

"7 - ‘—-v_-»_A-—\‘_A-_v-—’__'A
D 10/12/2016

Sekil 20: Select Episode Reports (Epizod RaporlarniniSec) ekrani (kaydinlabilir)

3. Print Reports (Raporlari Yazdir) ekranina:geri donmek.igin Continue (Devam).secimini yapin: Episode
Reports (Epizod Raporlar) satir altindaki radyo digmelerikullanilarak epizod 6ncesi-S<EKG verilerinin
12 saniyelik veya 44 saniyelik kismi secilebilir, Episode:Report Onset(Epizod-Raporu Baslangici) igin
varsayilan deger 12 saniyedir.

4. Secilen raporu yazdirmak ve daha énce erisilen ekrana geriidonmek icin Print (Yazdir) digmesini secin.
Raporu yazdirmadan daha énce erisilen ekrana geri-dénmek.icin Cancel (iptal) diigmesini segin.
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Hasta Verilerini Disa Aktarma

Programlayiciya kaydedilmis hasta.verileri, iki yoldan biri kullanilarak bir masaustu ya da dizUst( bilgisayara
disa aktarilabilir: dnceden konfigiire edilmis bir Bluetooth® eslestirmesi (izerinden kablosuz olarak veya
Model 3205 microSD™ glinliik verisi kartiyla: (Programlayici ve bir masatistl veya dizlstl bilgisayar arasindaki
Bluetooth® eslestirmesi hakkinda bilgi-edinmek icin bkz. Bluetooth® ile Verileri Disa Aktarma sayfa 30.)

Bluetooth® kablosuz teknolojisiyle disa aktarma

Bir Bluetooth® kablosuz veri transferi yapmaya calismadan 6nce Programlayici ve hedeflenen alici bilgisayarin
birbirine 10.metre (33 fit) mesafe i¢inde oldugundan emin olun.

1" Programlayici acilis-ekraninda Export Programmer Data (Programlayici Verilerini Disa /"\ktar) digmesini
secin:Export Programmer Data Over-Bluetooth®(Programlayici Verilerini Bluetooth® Uzerinden Disa
Aktar) ekrani goriintiilenecektir:

2.0 Uc disa aktarnim yonteminden (Bugiiniin Verilerini Disa Aktar, Son Yedi Giiniin Verilerini Disa Aktar,
Timind‘Disa Aktar) birini secin. "Select a receiving computer” (Bir alici bilgisayar secin)-acilir penceresi
gorintilenir.

Not: Export Today’s Data (Bugiiniin Verilerini-Disa-Aktar) ve Export Last Seven Days
(Son Yedi Giintin Verilerini-Disa Aktar) secénekleri, Export All (Timdinii Disa Aktar)
segenedine gdre:genellikle daha kisa stirer.

3. Aqlir pencere, Programlayicinin eslestirildigi timbilgisayarlarin kaydinlabilir.bir listesini icerir. Aktarimi
baslatmak icin listeden-hedeflenen alici bilgisayar secin.

Not:  Her nekadar kaydinlabilir kutuda eslestirilmis bilgisayarlarin tima listelenmis
olsa da yalnizca Programlayiciya.10' metre (33 fit) mesafe icerisinde:yer alan
bilgisayarlar dosya aktarimi.gerceklestirebilir. U¢ disa aktarim secenedinden
biri segildikten sonra, Programlayici dosya aktarim paketini hazirlar ve kablosuz
aktarim denemesi yapar. Aktarim tamamlanamazsa-bir hata mesaji gérdintlenir.
Béyle bir durumda, Programlayiciyr hedeflenen alici bilgisayarla 10- metre
mesafe dahiline alin'veya bu mesafe-dahilindekibaska bir bilgisayari-segin.
Export Programmer Data Over Bluetooth® (Programlayici Verilerini-Bluetooth®
Uzerinden Disa Aktarma) ekraninda bulunan (¢ disa aktarim secenedinden birini
secerek disa aktarimi tekrar baslatin.
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microSD™ karti kullanarak disa aktarma

Veriler ayrica microSD™ kart kullanifarak da disa aktanlabilir. Gtvenlik nedeniyle, Programlayici yalnizca Model
3205 microSD™ gunlik verisi kartlarina aktarim yapar. Baska herhangi bir microSD™ kart kullaniimasi hata
mesajl [invalid card (gecersiz kart)] goriintiilenmesine yol acar.

1. Programlayia agilig ekranina gidin.

2. Ek A: microSD™ Karti Takma ve Cikarma kisminda-verilen talimatlara gére karti microSD™ yuvasina takin.
Talimatlar-ayni zamanda:Model 3205:microSD™ giinllk verisi kartiyla da saglanmaktadir. microSD™ kart
dogru sekilde takilip:tanindigimda.Copy Data (Verileri Kopyala) ekrani goriintiilenir,

Not: & Model 3205'microSD™ glinlik verisi karti disinda baska bir kart takilmasi
durumunda gegersiz-kart mesaji gérinttlenir. Mesaj ayrica Model 3205 kart
takildiktan.sonra Programlayici karti tanimazsa da gériinttlenebilir. Béyle bir
durumda karti gikartin-ve hata ekraninda bulunan OK (Tamam) digmesini segin.
Programlayici agilis ekraninin tekrar gériintilenmesi icin bekleyin ve ardindan
kart tekrar takin.

Bu ekrandaki ve sonraki ekrandaki Copy-Data (Verileri Kopyala) dGgmesini secin.

4. Kopyalama.islemi tamamlandiginda bir onay ekrani gérintilenir. OK (Tamam) digmesinin secilmesi
Programlayicinin-agilis ekranina-geri. dénmesini saglar.

5. microSD™ karti talimat sayfasina(Ek A).gére-cikartin.

Not:  microSD™ kart takiliyken acilis ekranindan baska ekranlara-ge¢mek ve acilis ekranina geri
dénmek disa aktanim-isleminin tekrar baglatilmasina yol'acar.

S-EKG Ozellikleri
Programlayici puls dretecinden gelen S-EKG akisini goriintileme, ayarlama ve yakalama dzelligi sunmaktadir.
S-EKG Ritim Seridi isaretleri

Sistem, S-EKG sirasinda gerceklesen 6zel olaylan tanimlamayayonelik notlar saglar, Bu isaretler Tablo 2:
Programlayici Ekranlarindaki ve Yazdirilmis Raporlardaki S<EKG Isaretleri(sayfa 61) icinde gosterilmistir.
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Tablo 2: Programlayia Ekranlarindaki ve Yazdinlmig Raporlardaki S-EKG isaretleri

Agklama isaret

Charging(Sarj) 2

Sensed-Beat (AlgilananAtim)

Noisy Beat (Parazitli-Atim)

Paced Beat (Pace Edilen Atim)

Tachy.Detection (Tasi Tespiti)

Discard Beat (Artik Atim)

NSR'ye Dén?

Sok

Sikistirlmis veya mevcut olmayan epizod verileri

= IENEINEISERE

3 Yazdinlan:raporda-olan ancak Programlayici ekraninda olmayan isaret.

S-EKG Skalasi Ayarlari

Gercek zamanli S-EKG genligini-ayarlamak.ve'hiz skalasi ayarlarini gorintilemekigin:

1.

Canli S-EKG penceresinin sag tarafinda bulunan S<ECG Display Settings {S-EKG Ekran GSriinGm Ayarlar)
simgesini se¢in. S-EKG Ayarlari ekrani garantdlenir,

Gain (Kazang) veya Sweep Speed (Stiplrme Hizi) Skala cubuklarini secerekiistediginiz gibi kaydirin

(Sekil 21). S-EKG skalasi secilen ayara gore dedisir.Gain (Kazanc) ayar .gorsel kazanci kontrol eder.
Programlayici, kazang ayari 1x olan puls Greteclériicin varsayilan olarak Tam‘Aralik ve kazang araligi 2x olan
puls Gretecleri icin varsayilan olarak 1/2 Aralik degerine ayarlanir, Sweep Speed (Stiptirme Hizi) kaydiricisi
Canli S-EKG'nin kayan gériintd hizini kontrol eder. Nominal siplrme-hizi ayari 25 mm/sn'dir.
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Not:  Kayan gercek zamanli S-EKG ve Yakalanmus S-EKG ‘ler (izerindeki genlik ayarlan
ve goriinti hizi ayarlan yalnizca gorinti ekrani ayarlarini etkiler ve puls Gretecinin
algilama ayarlan tzerinde hicbir etki géstermez.

S-ECG Display Settings

Patient Name Therapy : On

Full Range ‘ 1/2 Range ’ 1/4 Range 1/8 Range

K-

K

Sweep Speed 12.5mm / sec ‘ 25mm / sec ) 50mm / sec

e .

Sekil 21: Gain (Kazanc)ve'Sweep Speed(Stplrme Hizi) Ayari

S-EKG Seritlerinin yakalanmasive gériintiilenmesi
Programlayici gercek zamanli S-EKG ritim seritlerini.gorintiileyebilir ve saklayabilir. Programlayici asagidaki
yollarla olusturulmus maksimum.50 kaydrkaydeder:

1. Capture S-EKG (S-EKG Yakala) diigmesi kullanitarak manuel olarak yakalanmis ve asagidakileri kapsayan
on iki saniyelik S-EKG'ler:

o (apture S-ECG (S-EKG Yakala) diigmesinin etkinlestirilmesinden 6nce’8,5 saniye

o (apture S-ECG (S-EKG Yakala) diigmesinin-etkinlestirilmesinden sonra 3,5 saniye
2. indiksiyon testi sirasinda otomatik olarak yakalanan ve-asagidakilerikapsayan'S-EKG'ler:

 indiikleme diigmesinin basiimasindan 6nceki 6 saniye

 indiikleme diigmesinin basiimasindan.sonra 102 saniyeye kadar
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Not:  Birsok verildikten sonra, S-ICD algilanan olaylanin tespitini 1,6 saniyelidine
duraklatir. Bunu bir sonucu olarak, S-EKG ritim seridi, sok sonrasi bu 1,6 saniyelik
zaman araliginailiskin olay isaretlerini icermez.

EGer ek bir kayit gerekiyorsa, onceki kayitlardan en eski olaninin yerine yeni kayit yazilir.

Manuel olarak yeni bir S-EKG ritim seridi yakalamak igin:

1.

2.
3.

Live S-ECG(Canli S-EKG) penceresinin sl tarafinda yer alan Capture S-ECG (S-EKG Yakala) diigmesini secin.
S-EKG-goriinti-ekrani boyunca kayacaktir. Kaliperler Captured S-ECG (Yakalanmis S-EKG) ritim seridinin
altinda gérintlenir. Her 12 saniyelik kayrt, Programlayicinin tarih.ve saat ayarina gére tarih ve saat
etiketlidir.

Not: - < indiiksiyon S-EKG leri, indiiksiyon-testi sirasinda kullanici tarafindan ek girise
gerek duyulmaksizin otomatik olarak ofusturulur.
Zaman araliklanini istediginiz gibi-dl¢mekeicin kaliperleri secip-S-EKG seridi boyunca oynatin.
Daha dnce erisilmis.ekrana geri donmek icin Continue (Devam) digmesini secin.

Ayrica, Utilities (Yardima Araclar) ekranindaki Capture Al Sense Vectors (Tim Algi Vektorlerini Yakala)
digmesini kullanarak-iic algi vektoriiniin [Primary-(Primer), Secondary (Sekonder) ve Alternate (Alternatif)]
hepsine karstlik gelen S-EKG'leri yakalamak miimkindiir (Sekil 22 sayfa 65).

Onceden yakalanmis S-EKG'lerin gériintiilenmesi

Programlayici Online (Cevrimici) oldugunda:

1.
2.
3.

Main Menu (Ana Menti) simgesini secin.
Follow Up (Takip) diigmesini secin.

Captured and Stored Episode S-ECG (Yakalanan ve Saklanan Epizod S-EKG'si) simgesi-Captured S-ECG
(Yakalanmis S-EKG) ekrani gdriintilenir.

Listeden bir Captured S-ECG (Yakalanmis S-EKG) veya Induction S-ECG'si (indiiksiyon S-EKG) segin. S-ECG
details (S-EKG ayrintilari) ekrani goriintalenir.

Ayrintilan goruantilemek icin kaliperleri tutup-surikleyebilirsiniz.
Captured S-ECG (Yakalanmis S-EKG) listesi ekranina geri donmek icin-Continue (Devam) diigmesine basin.
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Programlayici Offline (Cevrimdisi) oldugunda:

1. Programlayici acihis ekraninda veya'Main Menu (Ana Meni) ekraninda Stored Patient Sessions (Saklanan
Hasta Verileri) dGgmesini secin:

2. lstediginiz saklanan hasta seansini segin.
3. Listeden bir Captured'S-ECG (Yakalanmis S-EKG) secin. Captured S-ECG Details (Yakalanmis S-EKG
Ayrintilan) ekrani goriintGlenir.

Not: . ‘Saklanmis hasta seanslarinin-timdi yakalanmis S-EKG'leri kapsamamaktadir. Bu
gibi‘hasta seanslarr acildiginda bu etkiye iliskin bir mesaj gériintiilenir. Béyle bir
durumda Main-Menu (Ana.Mendi) simgesini segin, ardindan End Session (Seansi
Sonlandir) diigmesini secin. Bu eylem sizi Programlayici agilis ekranina geri
donddirdir.

4. Aynntilanygorintilemekiicin kaliperleritutup surtkleyebilirsiniz.
Captured SZECG (Yakalanmis S-EKG) listesi ekranina geri donmek icin Continue (Devam) diigmesine basin.

Utilities (Yardimci Araglar) ekrani

Programlayjcinin Utilities (Yardimci Araclar)ekranrek cihaz 6zelliklerine erisim.saglar. Bu 6zellikler arasinda
Acquire Reference S-ECG-(Referans S-EKG Al), Capture-All Sense Vectors (Tiim-Alg Vektorlerini Yakala), Beeper
Control (Bipleyici Kontroli), Manual Setup (ManuelKurulum), SMART Settings (SMARTAyarlari) ve AF Monitor
(AF Monitora) yeralir.

Bir Online (Cevrimici) seans sirasinda Utilities (Yardimcr-Araclar) ekranina erismek icin:

1. Main Menu (Ana Menii) ekranint goriintilemek icin:Main Menu (Ana Menii) simgesini secin.

2. Utilities (Yardima Araclar) digmesini-secin. Utilities (Yardimci Araglar) ekrant gorintlenir {Sekil 22
sayfa 65).
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Utilities /A shock

Patient Name Therapy : On

(0, P A A AL S

Sekil 22: Utilities (Yardima Araclar) ekrani

Acquire Reference S<ECG (Referans S-EKG Elde Et)

Manuel bir Reference S-ECG (Referans S-EKG) elde etmek icin;

1. Utilities (Yardima-Araclar) ekranindan [Main. Menu (Ana Mentl) ekranindan erisilehilir], Acquire Reference
S-ECG (Referans S-EKG'Al) ekraninacerismekicin Acquire Reference S-ECG-(Referans S-EKG Al) diigmesini
secebilirsiniz.

2. Bir Reference S-ECG(Referans S-EKG) almak icin Continue (Devam) segimini yapin. Programlayici Reference
S-ECG'yi (Referans S-EKG) elde‘etmeye baslar. Hastanin sabit kalmasini talep eden bir mesaj gorintiilenir.
Reference S-ECG (referans:S-EKG) QRS sablonu puls iretecine kaydedilir ve saklanir,

3. lIslemi tamamlamak ve Utilities (Yardima Araclar) ekranina donmek icin‘Continue (Devam) diigmesini
secin. S-EKG alma islemini sonlandirmak ve Utilities (Yardimci‘Araclar) ekranina donmek icin istendigi
zaman Cancel (Iptal) diigmesi kullanilabilir.
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Capture All Sense Vectors (Tiim Algi Vektérlerini Yakala)

Utilities (Yardimai Araclar) ekranindaki'Capture All Sense Vectors (Tim Algi Vektorlerini Yakala) digmesi, tic alg
vektorinan [Primary (Primer), Secondary (Sekonder) ve Alternate (Alternatif)] her biri tarafindan olusturulan
S-EKG'leri almaniza olanak tantyan Programlayici ayarlarinin gecici konfigirasyonunu yapar. Bu islem yaklasik
olarak bir dakika surer. Tam S-EKG'ler elde edildikten sonra Programlayici orijinal ayar konfiglirasyonuna geri
doner.

Bu ¢ algi vektérunl-yakalamak icin:

1. Utilities (YardimciAraclar)ekranindan [Main Menu (Ana Menii) ekranindan erisilebilir] Capture All Sense
Vectors(Ttm Algr Vektorlerini Yakala) diigmesini secin.

2. Capturing 12 Second S-ECG (12.Saniyelik-S-EKG Yakalaniyor)-ekrani gérintilenir ve algi vektorii yakalama
isleminin durumunugorintuler.

Bu.ii¢ S-EKG yakalandiktan sonra- Onceden yakalanmig S-EKG'lerin gériintiilenmesi sayfa 63.) 6zetlenen
adimlar-izlenerek gérintilenebilir.

Bipleyici Kontrolii
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Puls Greteci; acil doktor konsiltasyonu gerektiren belirli-cihaz kosullan hakkinda hastayi uyaracak sesli uyari
verebilen dahili bir Uyartsistemine (bipleyici).sahiptir.Bu kosullar.sunlari icerebilir;

o Elektrot empedansi aralik-disinda

e Sarjslrelerininiuzamast

e Basansiz Cihaz Batunlik Kontrolii

¢ Dizensiz batarya bosalmasi
Bu dahili uyan sistemi, implantasyon zamaninda otomatik olarak etkinlestirilir. Tetiklendiginde, bipleyici

etkinlestiriimisse, tetikleyici kosul ¢6ziimlenene kadar her-dokuz saatte.bir 16 saniye boyunca uyari sesi verir:
Tetikleme kosulu yeniden meydana gelirse, sesler hastayl doktora. danismast icin birkez daha uyarir.

Dikkat:  Hastalara, cihazlarindan ses-geldigini duymalarrhalinde
derhal doktora basvurmalaninr-tavsiye-edin;

Not:  Reset Beeper (Bipleyiciyi Sifirla) ekranina erisim'yalnizca bir:uyan kosulu meydana
geldiginde etkin hale gelir. Bir uyari durumu etkinlesmisse, baglanti kurulmastyla birlikte
bir uyan ekrani belirir.
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Uyan: Bipleyici, MRI taramasindan sonra kullanilamayabilir. MRI tarayicisinin kuvvetli manyetik
alanr ile temas edilmesi;bipleyici sesinin kalici olarak kaybedilmesine neden olabilir. Bu,
MR tarama ortamindan aynildiktan ve MRI Protection (MRI Koruma) Modundan ciktiktan
sonra bile diizeltilemez. MRI prosediir(i gerceklestirilmeden 6nce doktor ve hasta, bipleyici
kaybetme riskine karsi MR proseddrdiniin yararini tartmalidir. Hastalarin MRI taramasindan
sonra, eger henlz takipedilmiyorlarsa LATITUDE NXT ile takip edilmeleri siddetle énerilir.
Aksi-durumda, cihaz performansini takipetmek tizere her ti¢ ayda bir takip iceren bir klinik
ici takip-cizelgesi olusturulmasymutlaka énerilir.

Bipleyiciyi Sifirlama

Bipleyiciyi sifirlamak icin, Set Beeper Function (Bipleyici islevini Ayarla) ekranini agmak iizere Utilities (Yardima
Araclar) ekranidan [Main-Menu (Ana Meni) ekranindan erisilebilir] Beeper Control (Bipleyici Kontrolii)
diigmesini segin:

Biruyari kosulu tarafindan tetiklenenbip sesiuyarilarini askiya almak icin Reset Beeper (Bipleyiciyi Sifirla)
digmesini.secin. Uyariya yol acan durum-duzeltilmemisse, bip sesi uyarisi sonraki otomatik S-1CD sistemi
kendikendinekontrolisleminde yeniden etkinlesir.

Bipleyici Devre Disi Birakma,(SQ-Rx cihazlari)
SQ-Rx cihazlarinda, Bipleyici KontrolG-uyarrdurumlarinda uyari sesinin devre disi-birakilmasini saglar [Disable
Beeper (Bipleyiciyi-Devre Disi Birak)]. Bipleyiciyi.devre-disi birakmaleicin asagidaki-adimlari izleyin:

Not:  Disable Beeper (BipleyiciyiDevreDisi Birak) secenedi.yalnizca-cihaz icin ERI veya EOL'ye
erisildiginde kullanilabilir.

1. Utilities (Yardima Araclar) ekraninda; Set Beeper Function (Bipleyici islevini Ayarla) ekranini agmak icin
Beeper Control (Bipleyici Kontroll) diigmesini secin.

2. Cihazin bipleyicisini devre disi birakmak icin Disable Beeper (Bipleyiciyi Devre Disi Birak) segenedini
belirleyin.

Not:  Bu, SQ-Rx cihazi icin uyar kosullarinda tdm uyari seslerini kalici.olarak devre disi birakir.
Ancak bu, cihaz (izerine bir miknatis.yerlestirildiginde veya cihaza-bir Programlayici
baglandiginda bipleyici islevselligini etkilemez,

67



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMLAYICI: KULLANIM

Bipleyici Etkinlestirme/Devre Disi Birakma (EMBLEM S-ICD cihazlari)

EMBLEM S-ICD cihazlarinda, bipleyicietkinlestiriimeden veya devre disi birakilmadan 6nce test edilmelidir.
Bipleyiciyi test etmek icin asagidaki adimlar izleyin:

Not:  EMBLEM S-ICD cihazlari icin, Test Beeper (Bipleyiciyi Test Et) islevi yalnizca bir uyari
kosuluna yonelik uyartsesi etkin degilken kullanilabilir.

1. Utilities (Yardima Araglar) ekranindan Beeper Control (Bipleyici Kontrol(i) digmesini secin.
2. Set Beeper Function (Bipleyiciislevini Ayarla) ekranindan Test Beeper (Bipleyiciyi Test Et) diigmesini secin.

Birstetoskop kullanarak bipleyicinin duyulabilir olup olmadigini degerlendirin.

4. Bipleyici duyulabilirse Yes; Enable Beeper (Evet, Bipleyiciyi Etkinlestir) dGgmesini secin. Bipleyici

duyulabilir degilse veya bipleyici islevini kalici olarak devre-disi birakmak isterseniz No, Disable Beeper
(Hayir, Bipleyiciyi Devre Dist Birak) diigmesini-secin.
Not:*  Bu, cihaz (izerine bir miknatis yerlestirildidinde ve cihaza bir Programlayici baglandidinda
uyarrdurumlar icimuyarrsesiislevselligini devredisi birakir.

Bipleyici hasta tarafindan-duyulabilir degilse, cihaz performansiniiziemek (izere hastanin LATITUDE NXT'de
veya klinikte herti¢ ayda bir kontrol iceren birtakip ¢izelgesinin bulunmasi siddetle 6nerilir.

Bipleyici ile ilgili ek bilgiler icin.NMRI Teknik El Kitabina-bakin-veya arka kapaktaki bilgiyi kullanarak Boston
Scientificile irtibat kurun.

Manuel Kurulum

68

Manual Setup (Manuel Kurulum), Kallanicinin elektrot bittinliik testi ile ‘elektrot algilama konfiglirasyonunu
ve puls tretecindeki kazang ayarini yapmasina olanak tanir. Manual-Setup (Manuel Kurulum) islemi sirasinda,
sistem uygunsa SMART Pass (SMART Gegis) ozelligini otomatik olarak-etkinlestirir.

1. Utilities (Yardima Araglar) ekranindan [Main Menu (Ana Menii) ekranindan erisilebilir], Manual Setup
(Manuel Kurulum) diigmesini secin.Measure Impedance'(Empedans Olctimii)-ekrani gérlntilenir.

2. Elektrot butlnliik testini gerceklestirmek icin-Test digmesini secin.

3. Continue (Devam) diigmesini segin.
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4. Manual Setup (Manuel Kurulum) ekranindan manuel olarak secilebilecek (i¢ algi vektorii bulunmaktadir
(Sekil 23 sayfa 69):

e Primer: Subkutan elektrot izerindeki proksimal elektrot halkasindan aktif puls Greteci
yuzeyine kadar algilama

o Sekonder: Subkutan-€lektrot Gizerindeki distal algilama elektrodu halkasindan aktif puls
Uretecinin ylizeyine kadar-algilama

* .._Alternatif: Subkutan-elektrot tizerindeki distal algilama elektrodu halkasindan proksimal
algilama elektrodu halkasina kadar algilama

Kazanc ayari algilanan S-EKG sinyalinin hassasiyetini ayarlar. Manual Setup (Manuel Kurulum) ekraninda
bulunan Select Gain (Kazang Seg) diigmesiyle manuel olarak segilebilir.

Manual Setup & Shock

Patient Name Therapy : On

Select Sensing Location

Select Gain(Original 2X) w 2x

S O NN

~ EEEEEEREEREREEE;

Program

Sekil 23: Algi vektérii ve kazang seceneklerini iceren Manual Setup (Manuel Kurulum)ekrani
¢ 1xKazang (+ 4 mV): 2x kazanc seciliyken'sinyal-genligi kirpmaya neden olacak kadarbiyiik
oldugunda 1x Kazanc secilmelidir.

e 2xKazang (+ 2 mV): Sinyal genligi yakalanan sinyalinkirpiimasina.gerek duyulmaksizin daha
hassas bir ayarin kullaniimasina yetecekkadar kii¢iikse2x Kazang secilmelidir. 2x kazang
secimi, sinyali 1x kazang secimine gdre‘iki kat‘daha fazla biyutar,
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70

Not:  Kazanc ayari, onaylama fazi performansini etkileyebilir. Ozellikle 2x kazancin kullaniimasi
parazit belirlemeyi gelistirebilir.

Secilen algi konfiglirasyonunu manuel olarak programlamak i¢in:
1. Algi vektdri ve kazangayarlarini kaydetmek icin Program diigmesini segin.

2. Continue (Devam)-diigmesini secin. Continue (Devam) digmesi secildiginde, cihaz SMART Pass (SMART
Gecis) 6zelliginin etkinlestirilip etkinlestirilmemesi gerektigini otomatik olarak degerlendirir. SMART Pass
(SMART Gecis) hakkinda ek bilgi'icin, S=1CD Kullanim Kilavuzuna bakin. Yardim icin, arka kapaktaki bilgileri
kullanarak Boston Scientificile baglanti kurun.

3. _AcquireReference S-ECG (Referans SEKG Al) islemi Manual Setup (Manuel Kurulum) islemi sirasinda
otomatik olarak etkinlestirilir. Birreferans'S-EKG almak icin Continue (Devam) diigmesini secin. Yakalanan
referans'S-EKG alindiginda bir.onay.ekrani-gérintilenir.

SMART Ayarlan

SMART Settings (SMART Ayarlan) ekrani kullanicinin SMART Charge (SMART Sarj) ve SMART Pass (SMART
Gecis) ozellikleri icin bilgi\ve islevlere erismesini saglar.

SMART Charge (SMART Sarj)

SMART Charge (SMART Sarj) 6zelligi araciligiyla-puls Gretecinin sarj baslatma dizisi, kapasitor sarjini uzatarak
uzun streli olmayan-ventrikiler aritmi epizodlarinin olusumuna adapteolur. Bu, batarya émrini uzatir ve
uzun streli olmayan aritmiler icin gereksiz soklarin.verilmesini onleyebilir'SMART-Charge (SMART Sarj) 6zelligi
hakkinda daha fazla bilgi icin puls:treteci‘kilavuzuna bakin.

Tedavi edilmemis ventrikilleraritmi’epizodu kaydedildiginde SMART Charge (SMART Sarj) otomatik olarak
etkinlestirilir. Srfirlama, SMART-Charge {SMART-Sarj) degerini sifira-geri dondtrir.SMART Charge (SMART Sarj)
ozelligini sifirlamak igin:

1. Utilities (Yardima Araclar) ekranindan [Main Menu (Ana Menii) ekranindan-erisilebilir], SMART Settings
(SMART Ayarlari) diigmesini secin: SMART Settings (SMART Ayarlari) ekrani gérintilenir (Sekil 24).
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SMART Settings & Shock
Patient Name Therapy : On
SMART Charge automatically extends detection following non-sustained arrhythmias.

_‘
SMART Charge has been extended by:

0.61 seconds

SMART Pass is automatically configured during the Automatic Setup or Manual Setup process.

r-_‘&_e_‘u_.\‘ﬁ m
] SMART Pass ON Disable

o RN R BB -

Sekil 24: SMART Settings (SMART Ayarlari) ekrani

2. SMART Sarji sifira‘ayarlamak icinReset (Sifirla) dugmesini secin veya SMART Sarji sifirlamadan Utilities
(Yardima Araclar) ekranina geri dénmek.icin Cancel (Iptal) diigmesine basin.

3. Sumesajiceren-bir onay penceresi gortintilenir:"SMART.Charge successfully reset.” (SMART Sarj
basariyla sifirlandi;)

4. Utilities (Yardima Araclar) ekranina.geri dénmekicin Continue (Devam).diigmesine basin.

SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligini-devre disi birakma

SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligi, uygun biralgilama-araligi sirdirdlirken-asiri.algilamayi azaltmak
amaaiyla tasarlanmistir. Cihaz stirekli olarak-EKG sinyali genligini-izler; diisik algilamadan siphelenilirse
SMART Pass (SMART Gegis) 6zelligini otomatik olarak'devre disi birakir.

SMART Pass (SMART Gegis), dusiik algilamadan stphelenilirse’ SMART Settings (SMART.Ayarlari) ekraninda
Disable (Devre Disi Birak) diigmesi secilerek manuel olarak devre disi birakilabilir.

Not:  SMART Pass (SMART Gecis) 6zelligi devre disi-birakilirsa, 6zelligi yeniden:etkinlestirmek icin
baska bir otomatik veya manuel kurulum gerceklestirilmelidir.
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AF Monitorii
AF Monitor (AF Monit6ri) 6zelligi atriyal fibrilasyon tanisina yardimci olmak icin tasarlanmistir.

AF Monitor (AF Monitori) 6zelligi, Utilities (Yardima Araclar) ekranindaki AF Monitor (AF Monitor() diigmesi ile
erisilen On/Off (Acik/Kapal) diigmesi kullanilarak etkinlestirilir/devre disi birakilir.

Not:  AF Monitor kapali olarak programlanmadan 6nce istenen raporlarn yazdirin ve/veya oturum
verilerini kaydedin'[End-Session (Oturumu Sonlandir) diigmesi ile]. AF Monitor kapali olarak
programlandiginda; saklanan AF Monitor istatistikleri silinir ve artik yazdirlamaz veya
kaydedilemez.

Degisiklikleri uygulamak ve puls tiretecini programlamak icin Program diigmesini secin.

Asagidakiistatistikler AF-Monitor (AF Monitor(i) diigmesi secilerek Programlayici ekraninda kullanilabilir:
o Olciilen AF giin sayisi: Son 90 giinicinde AF saptanan giin sayisini verir
e _Olciilen AF tahmini: Son 90 giin icinde toplam saptanan-AF yiizdesini verir

AF Monitor (AF-Monitéri). hakkinda-ek bilgi-icin, S=ICD Kullanim Kilavuzuna bakin.

Ek Programlayicrislevleri

Acil Kurtarma Soku

Setup (Kurulum) islemi tamamlandiginda ve birpuls iireteci Programlayiciyla-etkin bicimde iletisim
kurdugunda Rescue Shock (Acil'Kurtarma Soku) simgesi navigasyon cubugundackullanilabilir hale gelir. Aktif
iletisim sirasinda Programlayicinin komutu Gzerine maksimum dizeyde (80-J) bir acil-kurtarma soku verilebilir.

Acil kurtarma soku uygulamak igin:

1. Programlayici ekraninin st kisminda bulunan kirmizi-Rescue Shock (Acil Kurtarma Soku) Simgesini segin.
Rescue Shock (Acil Kurtarma Soku).ekrani gériintalenir (Sekil 25).
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Rescue Shock & Shock

Patient Name Therapy : On

Select 'SHOCK’ to deliver maximum energy rescue shock.

ARERISRI RIS IRIR

Sekil 25:-Rescue Shock (Acil Kurtarma-Soku) ekrani

2. Rescue shock{Acil Kurtarma Soku) icin puls Gretecini sarj etmeye baglamak tizere Shock (Sok) dismesini
secin. Uzerinde"Charging" (Sarj Ediliyor) yazan kirmizi arkaplanli bir ekrani belirir. Abort (Cikis) diigmesinin
secilmesi acilkurtarma soku verilmesini-engellerve Device Settings (Cihaz Ayarlan) ekranina geri donmeyi
saglar.

3. Sokunilgili sok empedansiyla birlikte basanli-bir sekilde verildiginibelirten-bir onay ekrani gérintulenir.
Uyar:: Yiiksek soklu.elektrot empedansi VT/VF konversiyonunun-basarilt olma oranini diistrebilir.

Dikkat:  Uygulanan sokta 110 ohm‘dan daha fazla sok-empedansi bildirilmesi, suboptimal
sistem yerlesimini gdsterebilir. Hem puls Gretecini-hem de elektrodu altinda adipoz
doku bulunmayan'fasya.tizerine’dogrudan konumlandirmaya 6zen gdsterilmelidir.
Adipoz doku, yiiksekvoltajii-sok akimi yoluna dnemli derecede empedans ekleyebilir.

Dikkat:  Uygulanan bir sokta 25 Ohm'dan az olarakbildirilen’sok empedansi dederi,
puls reteciyle ilgili bir sorun oldugunaisaret edebilir.Uygulanan sok-olumstiz
etkilenmis olabilir ve/veya puls (reteciyle uygulanacak herhangi-bir tedavi
tehlikeye girmis olabilir. 25 ohm'dan az elarak bildirilen bir empedans dederi
g6zlenirse, puls tretecinin dogruislev gérdiga dogrulanmalidir.

Herhangi bir nedenle sokun verilememesi halinde "The shock could notbe delivered"{Sok verilemedi)
mesajini iceren kirmizi arka planl bir ekran gérdintalenir.
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Not:  Telemetri kaybi durumunda, telemetri baglantisi yeninden kurulana kadar Acil Kurtarma
Soklari da dahil olmak (izere puls (reteci komutlan kullanilabilir halde olmayacaktir.

Manuel Sok

Manual Shock (Manuel-Sok) kullanicininbir sindis ritmi, bir atriyal ritim veya bir ventrikiler ritim sirasinda
senkronize bir sekilde sok vermesine olana‘tanir. Sok enerjisi diizeyinin konfiglrasyonu kullanici tarafindan 10
ila 80 joule araliginda yapilir ve ayni zamanda polarite konfigtirasyonu da kullanici tarafindan yapilir (Sekil 26
sayfa 74). Manual shiock (Manuel sok) ayni zamanda implant olarak ya da hastanin durumuna uygun bir
sekilde sistem empedansini/bitinligina degerlendirmek icin kullanilabilir. Therapy Mode'un (Terapi Modu)
On (Agik) veya Off (Kapali).olarak-ayarlanmasiyla bir manual shock (manuel sok) uygulanabilir.

Manual Shock(Manuel Sok) 6gesine erismek icin ana mentdeki Shock Test (Sok Testi) diigmesini segin.
Induction Testi-(Indiksiyon Testi) ekrani belitir-Manual Shock Test (Manuel Sok Testi) ekranini gériintiilemek
icin ekranin.Gst kismindaki navigasyon cubugunda bulinan Manual Shock (Manuel Sok) simgesini segin.

-
Manual Shock Test & Shock g Q 9

Patient Name Therapy : ¥ 109 »

Set Shock Energy (Joules)

Shock Polarity

o Sl

< \\

— P EEpmpE T

Sekil 26: Manual-shock (Manuel:sok)
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S-1CD Sistemi Miknatis Kullanimi

Boston Scientific miknatis Model 6860 (miknatis), gerekirse puls Gretecinden tedavi uygulanmasini gegici
olarak engellemek i¢in kullanilabilen steril olmayan bir aksesuardir. Cameron Health miknatis Model 4520, bu
amacla Boston Scientific miknatisina alternatif olarak kullanilabilir.

Miknatisin kullanimi hakkinda ayrnintili bilgisicin uygun S-1CD Kullanim Kilavuzuna bakin.

Miknatis uygulamasinim-digerdavranislari:

Sok tedavisiuygulanmasinrengellemek

Sok sonrasi pacing tedavisini;sonlandirmak

Aritmi indiiksiyon testini engellemek

Bipleyici agiksa ve:duyulabilir ise'60 saniye boyunca saptanan her bir QRS kompleksiyle puls tretecinin
bipleyicisini etkinlestirmek

Uyark:

Uyari:

Di

BAKIM

kkat:
Not:

Not:

Aritmitespiti ve tedavi yamitini durduracagindan.dolayi, S-1CD puls treteci (izerine miknatis
yerlestirirken dikkatli olun. Miknatisin kaldinlmasi aritmi tespitini ve tedavivyanitini tekrar
baglatir.

Derin implant yerlesimi-olan-hastalarda (miknatis ve puls lreteci arasinda daha fazla
mesafe), miknatis uygulamasi miknatis:yanitini.olusturmayabilir. Bu durumda miknatis
tedaviyi-engellemek icin kullanilamaz.

Programlayici tizerine miknatis-koymayin.

Programlayici tarafindan verilen Rescue-Shock (Acil Kurtarma Soku) komutu, programlama
komutunun baslamasindan-6nce miknatis.yerinde oldugu middeétce miknatisin kullanimini
gecersiz kilabilir. Miknatis komutun baslamasindan sonra uygulanirsa Rescue Shock (Acil
Kurtarma Soku) sonlandirilacaktir,

Miknatis uygulamasi, puls Greteci ve:Programiayici-arasindaki kablosuz iletisimietkilemez.

Programlayicinin Sarj Edilmesi

Kullanimda olmadigi zamanlarda ProgramlayicininAC sebekesine bagli harici gii¢ kaynagina bagli tutulmasi
énerilir. Bu dahili bataryanin yeteri kadar sarj edilmesini.saglayacaktir.
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Programlayicinin ve Cubugun Temizlenmesi

Programlayiciyi toz ve kirden uzak tutun. Programlayiciyi ve cubugu temizlerken sert kimyasallar, temizlik
solventleri veya gl¢li deterjanlarkullanmayin.

Programlayicryr ve cubugu-gerektigi gibi temizlemek icin:

1. Programlayiciys kapatin.

2. Programlayici ekranini yumusak; temiz ve kuru-bir bezle hafifce silin.

3. Programlayicnin plastik kasasini ve'cubugu izopropil alkolle nemlendirilmis bir bezle silerek temizleyin.
4. Kalintilarruzaklastirmakiicin Programlayicihemen kurulayin.

Servis
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Programlayicida kullanicrtarafindan erisilebilirveya kullanici tarafindan bakimi yapilabilir parcalar ya da
bilesenleryoktur. Dahili-bilesenlere dair herhangi bir'servis, onarim veya degistirme gerekirse, Programlayici
Boston Scientific’e'geri gdnderilmelidir: Talimatlar ve iade ambalaji icin bu kilavuzun arkackapaginda yer alan
bilgileri-kullanarak Boston Scientificile iletisime.gegin.

Servis talep ederken/liitfen arizanin‘yapisiyla ve ariza gerceklestiginde ekipmanin hangi durumda
kullanildigiyla ilgili bilgi-verin. Model numarasi.ve seri-numarasi daverilmelidir.

Bakim Kontrolii

Her kullanimdan 6nce gorsel birinceleme yapmali ve'sunlan dogrulamalisiniz:
e Programlayic, kablolarve aksesuarlann mekanik ve-islevsel bitiinlugu.
e Programlayic etiketlerinin okunabilirligi ve yapiskanhg.

e Programlayici baslangi¢ ekraninitsiz Programlayiciy).actiktanebirkac'saniye sonra belirip.belirmedigi.
(Normal giic acilmasi stireci programlayicimin-dahili kontrollerden gectigini ve kullanima hazir oldugunu
dogrular.)



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMLAYICI: SORUN GiDERME

Giivenlik Ol¢iimleri

Ulusal dlizenlemeler kullanici, Gretici:veya Uretici temsilcisinin Programlayici icin diizenli olarak glivenlik
testleri yapmasini ve belgelendirmesini gerektirebilir. Sizin tilkenizde béyle testler gerekiyorsa tilkenizde
diizenlendigi sekilde test araligi ve kapsamina uyun. Ulkenizdeki ulusal diizenlemeleri bilmiyorsaniz litfen bu
kilavuzun arka kapagindayer alan bilgileri kullanarak Boston Scientificile irtibat kurun. IEC/EN 62353 (ilkenizde
gereken bir standartsa ancak'belirli-bir testveya zaman.araligi belirtiimemisse asagidaki glivenlik testlerinin
[EC/EN 62353 icinde belirtildigi sekilde-direkt-ydhtem kullanilarak 24 ayda bir yapiimasi dnerilir. Test degerleri
Nominal Spesifikasyonlar-tablosunda (Tablo'8) gdsterilmektedir.

Programlayici ve Aksesuarlarin Atilmasi
Programlayici-ve aksesuarlar tipik-kullanim-halinde yillarca kullanilimak izere tasarlanmistir. Artik gerekmedigi
zaman;

e < Bu kilavuzun-arka kapaginda-yer alan bilgileri kullanarak Boston Scientific ile iletisime gecerek
Programlayiciyi.iade edin veya takas edin. Hassas kisisel bilgiler icerebileceginden Programlayiciyi
¢ope atmayin veya elektronik geri doniigiim tesislerinde.imha etmeyin.

e Aksesuarlar (¢ubuk ve giic kablosu) elektrikli-ve elektronik-donanima yonelik-ayribir grup halinde
bertaraf edin. Aksesuarlari¢op kutusuna-atmayin.

e microSD™ bellek kartlari gibi dijital veri saklama-ortamlarini. gecerli gizlilik ve gtvenlik politikalar ve
yonetmeliklerine uygun-olarak.imha-edin.
SORUN GIiDERME

Bu bélim potansiyel Programiayici sorunlaninive olasi ¢oziimleri sunar, OnemlizProgramlayiciyi yeniden
baslatmak asagida listelenen sorunlardan bircogunu ¢dzebilir. Gii¢ diigmesi sistem kapatma mendsii ekranda
gorintilenene kadar basili tutulup sonrasinda "Yeniden Baslat" seceneqi secilerek Programlayici yeniden
baslatilabilir.

Daha fazla yardim icin bu el kitabinin arka-kapagindaki bilgilerden yararlanarak Boston Scientific.ile baglanti
kurun.

Yazdiramama

Yazdiramiyorsaniz asagidaki basamaklari izleyin:
1. Yazianin acik oldugundan ve kagit ile yeterli miktarda miirekkep icerdiginden emin olun.
2. Kagit sikismasi olup olmadigina dair yazici beslemesini kontrol-edin.
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3. Uygulanabilir olmasi halinde, yaziada kablosuz fonksiyonunun etkin oldugundan veya Bluetooth®
kablosuz adaptériinin yazia Gzerindeki USB yuvasina tam olarak takiimis oldugundan emin olun.

Yazict Mevcut Degil

Bir yazici kurulmamissa, No Printer Available (Yazict Mevcut Degil) ekrani gériinttilenecektir. Try Again (Yeniden
Dene) diigmesini secin veya talimatlar icin Yazici Se¢imi-bdlimiine bakin.

AC Giiciine Bagliyken Dokunmatik Ekran inaktif

Programlayici-harici-bir gii¢ kaynagi-araciligiyla AC gliciine bagliyken dokunmatik ekran calismiyorsa, harici gig
kaynagini sékip-yeniden takinve Programlayiciyi yeniden baslatin.

Yaziciyla letisimin Kesilmesi

Programlayici ve yazici‘arasindaki iletisim basarisiz.oldugunda, "Error while printing reports. Press ‘Continue’ to
try printing any remaining-reports; or ‘Cancel’ to'cancel the current print job." (Raporlar yazilirken hata olustu.
Kalanraporlariyazdirmay! denemekicin "Devam® 6gesine veya.mevcut yazdirma isini iptal etmek icin "Iptal”
0gesine basin.) mesajiniiceren bir Yazdirma Hatasi ekrani goriintiilenecektir.

Bu durumda:

1. Yaziciya yeniden‘baglanmak icin Try Again (Yeniden Dene)diigmesini secin.

2. Uygulanabilir olmasr halinde, yazicida kablosuz fonksiyonunun etkin oldugundan veya Bluetooth®
kablosuz adaptoriinin-yazicriizerindeki USB-yuvasina tamolarak takiimis oldugundan emin olun.

Programlayiciyr yaziciya ‘'yaklastirin.
4.  RFiletisiminde enterferansolusturabilecek tim cihazlan veiilgili-kablolar-kaldirin.

Puls Ureteciyle iletisim Kurulamamasi

Programlayici puls Ureteciyle iletisim kuramiyorsa asagidaki adimlari uygulayin:
1. Cubugu tekrar konumlandirmayi deneyin.

2. Programlayicinin baslangic ekranindan Scan'For Devices (Cihazlari Tara) 6desini secin-veya istenen cihazi
bulmak icin Device List (Cihaz Listesi) ekranindan Scan Again (Tekrar-Tara) 6gesinisecin.

RF iletisimiyle enterferans olusturabilecek tim ekipmanlari ve.ilgili kablolarikaldirin.
4. Varsa farkl bir S-ICD Sistem Programlayicisi ve/veya ¢ubudu kullanarakiletisim kurmayi deneyin.
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5. Bipleyici seslerini elde etmek iin puls Gretecine, puls Greteci miknatisi uygulayin. Miknatisi sékin ve
iletisimi yeniden deneyin.Uyum Beyanlar

BEYAN TABLOLARI
EMI/RFI
Bu ekipman test edilmis ve IEC60601-1-2:2014 ya-da 90/385/EEC sayili Aktif implante Edilebilir Tibbi Cihaz Direktifi

standardi uyarinca tibbi cihazlarigin gecerli kisitlamalara uygun oldugu tespit edilmistir.

Her ne kadarbu test cihazin'tipik bir tibbikurulumda zararli enterferansa karsi makul koruma saglandigini gésterse
de, belirlikurulumlarda-enterferansinolusmayacadina dair garanti yoktur: Cihaz zararli enterferans olusturursa
kullamcininenterferansi asagidaki dnlemleri deneyerek diizeltmesi tavsiye edilir:

o~ Cihazin yonini veya yerini degistirin

e . Cihazlar arasindaki mesafeyi arttirin

e Ekipmanifarkli-bir devredeki gikisa takin

e Buelkitabinin arka kapagindakibilgilerden yararlanarak Boston Scientific ile iletisime gecin.
Temel Performans

Model 3200 Programlayianin-kullanim amacini gerceklestirmesiicin, S-ICD puls Greteciyle iletisim baglantisini
sorgulamasi ve strdirmesinin yani sira dokunmatik ekraninidiigme‘dokunuslarinidiizgiin bicimde saptayabilmesi
gerekir. Bu nedenle implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorleiletisim ve dokunmatik ekran dokunuslarinin
tespit edilmesiyle ilgili islemler elzem performans kabul edilir.

Dikkat:  Boston Scientific tarafindan acikca.onaylanmayan dedisiklikler veya
modifikasyonlarkullanicinin ekipmanykullanma yetkisini gegersiz kilabilir.

Elektromanyetik emisyon ve bagisikiik bilgileri surada saglanir: Tablo 3: Kilavuz ve Ureticinin Beyani —
Elektromanyetik Uyumluluk sayfa 80.

79



EMBLEM™ S-1CD PROGRAMLAYICI: BEYAN TABLOLARI

BEYAN TABLOLARI

Tablo 3: Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Uyumluluk

EMBLEM S-ICD Programlayici, Model 3200, profesyonel saglik hizmeti tesisi ortamlarinda kullanim icin uygundur. Bu sistemin
miisterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bu ekipmanin emisyon ozellikleri, endUstriyel-alanlarda.ve hastanelerde kullanima uygundur (CISPR 11 sinif A). Bu ekipman
mesken ortamda (normalde CISPR 17 sinif B-gereklidir) kullanilirsa; radyo frekansi iletisim hizmetleri icin yeterli koruma
saglamayabilir. Kullanicinin, ekipmanin yerini veya yoniinii degistirmek gibi sorun giderici 6nlemler almasi gerekebilir.

Test Uyum Elektromanyetik ortam — kilavuz
RF kablosuziletisim.ekipmanlarindan-yakinlik CISPRM EMBLEM S-1CD Programlayici, Model 3200, yalnizca
alanlar Grupd implante edilen cihaz veya baglanti islevleriyle
Smif A iletisimdeki amaclanan kullanimlar icin RF enerjisi
kullanir. RF emisyonlar ok dustiktr ve yakindaki
elektronik ekipmanda herhangi bir enterferans
olusturma olasiligi azdir.
Sehir sebekesi korumast CISPR 11 Simif A EMBLEM S-ICD Programlayici, Model 3200,
IEC 61000-3-2 profesyonel saglik hizmeti tesisi ortamlarinda
IEC61000-3-3 kullanim icin uygundur.
Elektrostatik Desarj +8 kV'temas
+2kV, £+ 4KV, £ 8 kVve
15 kV hava

Yayilan RF EM alani

80 MHz~2,7 GHz'den
3V/m

RF kablosuz iletisim ekipmanlarina gore yakinlik
alanlar

380 - 390 MHz:27V/m
430=470 MHz: 28 V/m
704 - 787-MHz: 9 V//m
800-960 MHz:28 V/m
1700 - 1900 MHz:28'V/m
2400=2570 MHz: 28 V/m
5100- 5800 MHz; 9 V/m

Nominal gti¢ frekansi manyetik alani

30A7m

Elektriksel hizli gegis/patlama

+2 kV-girig AC glict
+1kV SIP/SOP

Hattan hata dalgalanmalar

+0,5kV, £ 1kV giris AC
guct

Hattan topraga dalgalanmalar

+0,5kV, £T1kV,+2 k\ giris
ACglcl
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Tablo 3: Kilavuz ve Ureticinin Beyani — Elektromanyetik Uyumluluk

RF alanlaryla indUklenen iletilen parazitler

0,15 MHz ile 80 MHz
arasinda 3V/m

0,15 MHz ile 80 MHz
arasindaki ISM bantlarinda
6V/m

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki ISM bantlari
6,765 MHz ila 6,795 MHz; 13,553 MHz ila

13,567 MHz; 26,957 MHz ila 27,283 MHz; 40,66 MHz

ila 40,70 MHz'dir.

0,15 MHz ile 80 MHz arasindaki amator radyo
bantlar sunlardir:

1,8 MHz ila 2,0 MHz

3,5 MHz ila 4,0 MHz

5,3 MHz ila 5,4 MHz
70:MHz ila 7,3 MHz

10,1 MHz ila 10,15 MHz
14,0 MHz ila 14,2 MHz
18,07 MHz ila 18,17 MHz
21,0 MHz ila 21,4 MHz
24,89 MHz ila 24,99 MHz
28,0 MHz ila 29,7 MHz
50,0 MHz ila 54,0 MHz.

Voltaj distsleri?

0°,45°, 90°,135°,180°,
225°,270° ve 315°'de
0,5d6nguicin %0U, ve
0°'de ¥donguicin %0 U-
ve 25/30 déngu igin
%70 U;

Voltaj kesintileri®

250/300.déng igin %0 U,

a. Voltaj diisisleri ve kesintileri: U, test dizeyinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke voltajidir
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Tablo 4: EMI/RFI Bilgileri: Programlayici-Puls Ureteci iletisimi

Spesifikasyon Tibbi implantiletisim Hizmeti (MICS)
Frekans bandi 402 - 405'MHz

Modiilasyon tipi FSK

Yayilan Giig <25uW

Bant genisligi <300 KHz

Tablo 5: EMI/RFI Bilgileri: Bluetooth® Kablosuz Yazdirma ve Veri Aktarimi

Spesifikasyon Bluetooth® kablosuz teknolojisi
Frekans bandi 2,402-2,480.GHz

Modilasyon tipi GFSK, m/4-DQPSK, 8DPSK
Yayilan-guc <10 mW

Bant genisligi <1,5 MHz
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SPESIFIKASYONLAR
Tablo 6: Uriin Rehberi
Bilesen Gereklilik
DC Giig
Batarya paket tipi 4.000:mAh 3,7volt lityumrion batarya paketi
Sarj stresi Yaklasik 5 saat
Gii¢ Kaynagi
Girisw 100=.240 VAC, 50 =60 Hz, 0,5A
Gikis 5,5VDC, 3,64A
GUE20 W
Uretici/Model Elpac Power Systems MWA020005A
Ortam Cahsma Saklama ve Nakliye
Sicaklhk 15°C ila+38°C (+59°F ila #100°F) -10°Cila +55°C (+14°F ila +131°F)
Nispi nem 40°C'de %5 ila %93; yogusmasiz 40°C'de %5 ila %93, yogusmasiz
Atmosferik basing 50kPa‘ila 106 kPa 50 kPa'ila106 kRa
(7.252 psiila 15,374 psi) (7.252'psiila15,374 psi)

Tablo 7: Spesifikasyonlar

Parametre Spesifikasyon

Guvenlik siniflandirmasi Sinifl

Girig koruma derecesi IXPO

Boyutlar 24,0 cm x 12,7 cm x.2,6:cm
Genislik x Derinlik x Yukseklik 94inx50inx1,0in

Agirlik 0,6 kg, 1,3 1bs

Standart Ekran Goriintlsu WVGA, 1024 x 600 piksel, 16M TET
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Tablo 8: Nominal Spesifikasyonlar (cihaz harici glic kaynagina bagliyken)

Ozellik | Nominal

Elektrik Giivenligi Testi - IEC 60601-1:2012

Topraklama direnci Erisilemez
Topraklama kacak akimi 5 mA Normal Kosul (NC)

10 mA Tek-Ariza Durumu (SFC)
Hasta tarafindaki kagak akim 100 A Normal Kosul (NC)

500WATek Ariza Durumu (SFC) (hastaya uygulanan parcalarda sebeke voltaji)

Elektriksel Giivenlik Testi~ IEC 62353:2008 izin verilen degerler

Koruyucu TopraklamaDirenci Erisilemez

Ekipman kacagr— direktydntem 500 pA

Hasta tarafindaki kacak akim = direkt o

yontem (Cubuk!BF) <=3000pA

Yalitim direnci Erisilemez

Giivenlik Ozellikleri

Defibrilatére karsi koruma 5000 V,-400 J'a kadar
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AMBALA)J ETIiKETi SIMGELERININ TANIMLARI

Tablo 9: Ambalaj ve Cihaz Simgeleri: Model 3200 Programlayici

Model 3200 Programlayici,‘aksesuarlari ve-ambalaji (izerinde asagidaki semboller kullaniliyor olabilir.

Sembol Spesifikasyon Sembol Spesifikasyon
S Su-web sitesindekiktillanim
g § talimatlarina bg§vqrun: . Tip BF Hastaya Uygulanan Par¢a
Ko www:bostonscientific-elabeling.com
A Elektrostatik hassas cihaz ((‘i’)) lyonize olmayan elektromanyetik

radyasyon

Sicaklik-kisitlamasi

Nem sinirlamasi

Atmosferik basingsinirlamasi

Uretici

Seri numarasi

Uretim tarihi

Referans numarasi

Avrupa Toplulugu'ndaki Yetkili Temsilci

Lot numarasi

Steril degil

ACMA uyum isareti

Avustralya sponsor adresi

ARPE B E D

Gl prizi saklama

< B e

Kapt, agik
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AMBALA)J ETIiKETi SIMGELERININ TANIMLARI

Tablo 9: Ambalaj ve Cihaz Simgeleri: Model 3200 Programlayici

Model 3200 Programlayici,‘aksesuarlari ve-ambalaji (izerinde asagidaki semboller kullaniliyor olabilir.

Sembol

Spesifikasyon

Sembol

Spesifikasyon

Aentific.
(6 e,
%

toﬁ_r

2
g
o

005!
o
$

Bu-web sitesindekikullanma-talimatina
bakin:
www.bostonscientific-elabeling.com

microSD™ kartin dogru takilmasi

tBE
-9

Ayritoplama Harici giic kaynadi baglanti noktasi
5.5V DC
Bu isaretin kulanimi icin yetki veren
R-NZ YeniZelanda R-NZ RF uyum isareti c E 2797 onaylanmis kurumun tanimlamasiyla

birlikte CE-uygunluk isareti

AB mevzuatinatabi tibbicihaz

MR Giivensiz

Par¢ca Numarasi

Programlayici

}i{y}l icindekiler YB) Gili¢ kablosu
Gl¢ kaynadi m Literatur
Cubuk
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EMBLEM™ S-1CD PROGRAMLAYICI: GARANTI

GARANTI
Sinirh Garanti

Bu Programlayiciya sinirli birigaranti uygulanabilir. Garanti uygunlugu icin ve sinirli garantinin bir kopyasini
edinmek (zere, arka kapakta yer alan bilgileri kullanarak Boston Scientific ile iletisime gegin.

AVRUPA BIRLiGIITHALATCISI
AB ithalatcisi: Boston Scientific International B.V:; Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollanda.
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