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ACIKLAMA

EMBLEM S-ICD Elektrot iletim Sistemi ("EIS"), kardiyak aritmi tedavisinin gerekli oldugu hastalara recete edilen
Boston Scientific S-ICD Sisteminin bir bilesenidir. EIS, énceden yiiklenmis introduser kilifli iki tiinelleme
aracindan olugur ve EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrodun implantasyonunu kolaylastirmaya yonelik subkutan
tiineller olusturmak igin kullanilir: EIS; S-ICD Elektrot modelleri 3401 ve 3501 ile de uyumludur.

TiCARI MARKA BILGISI
Asagidakiler Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari markalaridir: EMBLEM.
ILGILI BILGILER

Bu el kitabindaki talimatlar, ilgili S-ICD puls ureteci kullanim kilavuzu ve subkutan elektrot kullanim kilavuzu
dahil olmak Uizere diger kaynak materyallerle birlikte kullaniimalidir.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Avrupa Birligi'ndeki musteriler icin’Avrupa tibbi cihazlar veritabani (Eudamed) web sitesinde bulunan cihazin
Giivenlik ve Klinik Performans Ozetini aramak.(izere etiket {izerindeki cihaz adini kullanin:

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

Bu literatr, cihaz implanti ve/veya takip prosedurleri konusunda uzman veya deneyimli profesyoneller
tarafindan kullanim igin amaglanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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



KONTRENDIKASYONLAR
Unipolar stimllasyon ve empedans tabanli ¢zelliklerin S-ICD Sistemi ile kullanimi kontrendikedir.

CIHAZIN KLINIK FAYDALARI

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

UYARILAR

NOT: S-ICD Sistemini kullanmadan énce, ilgili S<ICD puls (reteci kullanim kilavuzunda belirtilen tiim uyarilari
ve 6nlemleri okuyun ve uygulayin.

Genel

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

*  Yalnizca tek hasta/ tek prosediir kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme tabi tutmayin veya
tekrar sterilize etmeyin. Tekrar Kullanmak, tekrar.isleme tabji tutmak veya tekrar sterilize etmek, cihazin
yapisal butunlGguna tehlikeye atabilir ve/veya daha sonra‘hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6limune neden olabilecek sekilde cihazinarizalanmasina yol agabilir. Yenidenkullanim, yeniden islemden
gegirme veya yeniden sterilizasyon, cihazin kirlenmesi riskini de dogurabilir ve/veya bir-hastadan bagka bir
hastaya bulasici hastalik gegmesi dahil olmak ancak bununla sinirh kalmamak kaydiyla hastalarda
enfeksiyona ve/veya ¢apraz enfeksiyona yol-acabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6limune yol agabilir:



Bilegen uyumlulugu. Tim Boston Scientific S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston
Scientific veya Cameron HealthS-ICD Sistemi ile kullanim igin tasarlanmistir. S-ICD Sistemi bilesenlerinin
uyumlu olmayan bir bilesene baglanmasi test edilmemistir ve hayat kurtarici defibrilasyon tedavisinin
uygulanamamasina neden olabilir.

Yedek defibrilasyon korumasi: Implant ve takip:testi esnasinda, harici defibrilasyon ekipmanini ve CPR
konusunda uzman tibbi personeli her zaman hazirda bulundurun. Zamaninda sonlandiriimamasi
durumunda, indiklenmis ventriktler tasiaritmi hastanin élimune yol agabilir.

Kullanim

Uygun kullanim. S-ICD Sistemi bilesenlerini her zaman dikkatli bir sekilde tutun ve uygun steril teknige
bagl kalin. Aksi halde, hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya olimine neden olabilir.
Implantasyonu-yapanin yaralanmasini.engellemek-igin tinelleme yaparken dikkatli olun.

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

Subkutan elektrodun kullanimi. Subkutan elektrot konektorlini tutarken dikkatli olun. Konektoru forseps,
hemostat veya klemp gibi cerrahi‘aletlere dogrudan temas ettirmeyin: Aksi halde konektér hasar gorebilir.
Hasar gérmis konektor, olast riskli-algilama, tedavi kaybi veya uygun olmayan tedaviye neden olacak
sekilde, riskli sizdirmazlik butlnliigune yol agabilir:

implantasyon

Kolun konumlandiriimasi..Cihazimplantasyonu ve VF indlikleme veya sokiletimi sirasinda hasta
sirtiistli pozisyondayken ulnar sinir ve brakiyal pleksusun yaralanmasindan kaginmak igin kolun cihaz
implantina ipsilateral yerlestiriimesine dikkat ediimesi gerekir. Prosediirlin implant fazi sirasinda hasta,
kolu 60°den fazla olmayan bir agiya abdiikte edilmis, eli supinat (avug ici yukarl) pozisyonda
konumlandiriimahdir. Cihaz implantasyonu sirasinda kolun konumlandirmasini korumak igin kola bir kol
tablasi sabitlemek standart uygulamadir. Defibrilasyon testisirasinda kolu kayislarla cok.stkmayin. Ucgen



yastik araciliyiyla gévdenin ylkseltimesi omuz eklemine stres ekleyebilir ve defibrilasyon testi sirasinda
bundan kaginiimahdir.

. Sistemin yer degistirmesi. S-ICD Sisteminin yerinden gikmasini ve/veya yer degistirmesini 6nlemek igin
implant prosediiriinde agiklandigi gibi uygun ankorlama teknikleri kullanin. S-ICD Sisteminin yerinden
cikmasi ve/veya yer degistirmesi, uygun olmayan sokaveya hastaya tedavi uygulanamamasina neden
olabilir.

. MRI bolgesi Zon llI'te implante etmeyin: Sistem implanti, American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices! tarafindan belirtildigi (izere MRI bélgesi Zon llI'te (ve daha yukarisi)
yapilmamalidir. Tork anahtari ve elektrot implantasyon araclari dahil olmak lzere puls Uretecleri ve
elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan-bazilari MR Kosullu degildir ve MRI tarayici odasina, kontrol
odasiha veya MRI'bolgesi Zon 1l veya 1\Ve getiriimemelidir.

*  Yiiksek soklama elektrodu empedansi. Yiiksek soklama elektrodu empedansi VT/VF dénisimiinin
basarisini azaltabilir,

*  Tinelleme aracinikullanma: Tunelleme aracini dikkatli bir sekilde kullanin. Hasta anatomisine gére arag
ucunun nerede olduguna daima dikkat edin: Tlnelleme aract; intratorasik erigim igin kullaniimak tizere
tasarlanmamistir. Torasik kaviteye girilmesi ya da aracin kaburgalarin veya sternumun altina ilerletilmesi,
organ veya damar perforasyonu dahil olmak Uzere istenmeyen doku hasarina ya da elektrot telin
yanhsglkla mediastinuma veya torasik kaviteye yerlestirimesine:neden-olabilir.

ONLEMLER
Klinik Konular

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

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.



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

Sterilizasyon ve Saklama

Ambalaj hasar gérmiigse. Kese Ve icindekiler etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. EiS teslim
alindiginda steril kesenin saglam olmasi sartiyla sterildir. Ambalaj islak, delinmis, agiimis veya baska bir
sekilde hasar gérmugsse EIS'yi Boston Scientific'e geri génderin.

Son kullanim tarihi. Paket etiketindeki SON KULLANIM tarihi onayli raf émrind yansittigindan, EIS'yibu
tarihten:6nceweya en sonbu tarihte kullanin. Ornegin bu tarih1 Ocak ise 2 Ocak tarihinde veya
sonrasinda kullanmayin.

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

implantasyon

Subkutan tiinel olugturma. Subkutan-elektrodu implante ederken ve konumlandirirken subkutan tinelleri
olusturmak'icin subkutan elektrot implantasyonunda kullanim igin tasarlanmis Boston Scientific araglarini
ve aksesuarlarini kullanin; implante edilebilir insiilin pompasi, ilag pompasi, énceki bir sternotomiden kalan
sternal teller veya ventrikiler destek cihazi gibi subkutan olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz
veya bilesenin yakininda-tiinel.olusturmaktan kaginin,

Superior tiinel uzunlugu. Superior tiinel uzunlugunun; elektrodun-distal uctan dikis kilifina kadar olan
kisminin defibrilasyon sarmalinda egilme'veya blikilme olmaksizin sigmasi igin yeterli oldugundan emin
olun. Defibrilasyon sarmalinin superior tineliginde egilmesiveya bukilmesi, bozulmus algilamaya ve/veya
tedavi uygulamasina yol agabilir. Elektrodun superior tiinele yerlestirimesinden sonra higbir edilme veya
biikilmenin gézlemlenmedigini dogrulamak igin réntgen veya floroskopi-kullanilabilir.

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



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

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

Hastane veya diger tibbi-ortamlarla ilgili 6nlemler igin-ilgili S-ICD puls tiretecinin kullanim kilavuzuna bakin.

POTANSIYEL OLUMSUZ OLAYLAR

S-ICD Sisteminin implantasyonuylaiiliskili potansiyel olumsuz-olaylar asagidakileri igerebilir, fakat bunlarla
sinirl degildir:

. Atriyal veya ventrikiler aritminin hizlanmasi/indiiklenmesi

. indiikleme testine kargristenmeyen reaksiyon

. Sisteme veya ilag tedavisine karsi alerjik/istenmeyen reaksiyon
. Kanama

. iletkenin kiriimasi

. Kist olusumu

. Olim
. Gecikmis tedavi uygulamasi
. insizyonda rahatsizlik veya uzun siiren'iyilesme

. Elektrot deformasyonu ve/veya kirilmasi



Elektrot yalitim arizasi
Erozyon/ekstriizyon

Tedavinin uygulanamamasi

Ates

Hematom/serom

Hemotoraks

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

Enfeksiyon

Klavikil, omuz ve kol dahil Ust ekstremitede yaralanma veya agri
Keloid olusumu

Yer degistirme veya yerinden ¢ikma
Kas/sinir stimllasyonu

Sinir hasari

Organ yaralanmasi ya da perforasyonu
Pnémotoraks



. Sok sonrasi/pace sonrasi rahatsizlik
. Erken batarya bosalmasi
. Rastgele bilesen arizalari

. inme

. Subkutan amfizem

. Sistemin cerrahirevizyonu veya degistiriimesi
. Senkop

. Doku-hasart
. Dokuda kizariklik, tahris, uyusma veya nekroz
. Damar yaralanmasi.ya da perforasyonu

Herhangi bir olumsuz olaylarmeydana gelirse; invazif dizeltici-dnlem ve/veya S-ICD Sisteminde degisiklik
yapilmasi veya gikarilmasi gerekebilir.

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

. Depresyon/anksiyete
. Cihaz arizasi korkusu
. Sok korkusu

. Fantom soklari

Bu cihaz ile ilgili meydana gelebilecek her tirlti‘ciddi olay; Boston Scientific ve ilgili-yerel dizenleyici kuruma
bildirilmelidir.



IMPLANTASYON ONCESI BILGI
Cerrahi Hazirhk
implantasyon islemi 6ncesinde asagidakileri dikkate alin:

S-ICD Sistemi, anatomik isaretler kullanilarak konumlandiriimak tizere tasarlanmistir. Ancak, hastada dikkat
ceken atipik anatomi (6r. dekstrokardi) olmadigini dogrulamak igin implant éncesi gégiis réntgeninin gézden
gegciriimesi tavsiye edilir. implante edilmis sistem bilesenlerinin ve/veya insizyonlarin amaglanan konumlarin,
anatomik isaretleri veya floroskopiyi kilavuz olarak kullanarak isaretlemeyi géz 6niinde bulundurun. Ayrica,
fiziksel vicut boyutu veya habitusa uyum saglamak igin implantasyon talimatlarinin digina ¢ikilmasi
gerekiyorsa, implant dncesi gogus rontgeninin'gdzden gegirilmesi 6nerilir.

UYARI: Cihaz implantasyonu ve VF indiikleme veya sokiletimi sirasinda hasta sirtuisti pozisyondayken ulnar
sinir ve'brakiyal pleksusun yaralanmasindan kaginmak'icin kolun cihaz implantina ipsilateral yerlestiriimesine
dikkat edilmesi gerekir.-Prosedlriin' implant fazi sirasinda hasta, kolu 60°den fazla olmayan bir agiya abdukte
edilmis, eli supinat.(avugici yukari) pozisyonda konumlandirilmalidir. Cihaz implantasyonu sirasinda kolun
konumlandirmasini koerumakvigin Kola bir kol - tablasi sabitlemek standart uygulamadir. Defibrilasyon testi
sirasinda kolu kayislarlagok stkmayin. Uggen yastik araciligiyla gévdenin yiikseltiimesi omuz eklemine stres
ekleyebilir ve defibrilasyon testi sirasinda bundan kaginiimalidir.

Paket igerigi

Temiz ve kuru bir yerde saklayin. EIS-ambalajinda agagidaki dnceéden sterilize edilmis malzemeler
bulunmaktadir:

. Lateral Tlnel Agma Araci

. Lateral Kilif (6nceden yliklenmis)

. Superior Tiinel Agma Araci

. Superior Kilif (6nceden yiiklenmis)
Ek olarak, trtin belgeleri dahil edilmigtir.



IMPLANTASYON
Genel Bakis

Bu béliim, EMBLEM S-ICD Elektrotletim Sistemi (“EIS”) kullanilarak EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrodun
(Model 3401 veya 3501) implante edilmesi igin gerekli olan bilgileri sunar.

UYARI: Tim Boston Scientific S-ICD implante edilebilir bilesenleri, yalnizca Boston Scientific veya Cameron
Health S-ICD Sistemi ile kullanim icin tasarlanmustir. SsICD Sistemi bilesenlerinin uyumlu olmayan bir bilesene
baglanmasi test edilmemistir ve hayat kurtarici defibrilasyon tedavisinin uygulanamamasina neden olabilir.

UYARI: Sistemimplanti, American College of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices?
tarafindan belirtildigi Gzere MRI-bolgesi Zon liI'te (ve daha yukarisi) yapiimamalidir. Tork anahtari ve elektrot
implantasyon araglari-dahil olmak tizere puls tretegleri ve elektrotlarla birlikte kullanilan aksesuarlardan bazilari
MR Kosullu degildirive MRl tarayici odasina; kontrol odasina‘'veya MRI bélgesi Zon Ill veya IV’e
getiriimemelidir:

NOT: Elektrot implantasyonu sirasindaelektrot terminali puls.iiretecine baglanmayacaksa, cep insizyonu
kapatilmadan énce elektrot terminaline baslik takilmalidir. Elektrottel basligi 6zellikle bu amagla tasarlanmstir.
Elektrot tel basligini yerinde-tutmak icin.gevresine birdikis yerlestirin,

Puls Ureteci ve subkutan elektrot genellikle sol torasik bolgeye subkutan yoldan implante edilir. Elektrot
implantasyon araglari elektrodun'yerlestirildigi subkutan tlinelleri olusturmak icin-kullanilir. Defibrilasyon
sarmall, sternal orta hatta yaklasik 1-2 santimetre mesafede, derin fasya ile temas halinde veya derin fasyanin
¢ok yakininda, adipoz dokunun altinda; sternuma-paralel olarak konumlandiriimalidir (Sekil 1 S-ICD Sisteminin
Yerlestiriimesi (Model 3501 Elektrot Gosterilmistir) sayfa 11 ve Sekil 2 Subkutan Doku Katmanlari sayfa 12).

2. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013: J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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[1] Deri, [2] Hipodermal katman, [3] Adipo
Subkutan tlineller ve S-ICD Subkutan EIe

Sekil 2. Subkutan Doku Katmanlari
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Puls Ureteci ve elektrodun yerlestiriimesicesitli tekniklerle yapilabilir. Subkutan elektrodun fasyal diizlemde
optimal yerlesimini saglamak igin implantasyon yontemi segerken hekim tercihi ve hasta degerlendirmesi
dikkate alinmalidir.

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

Yiksek VT/VF dénuglim basart orani elde etmekiigin sistem yerlesimi puls treteci ile elektrot arasindaki kalp
kitlesini maksimize edecek sekilde yapiimaldir. Bu, kabul edilebilir algilama parametrelerini korurken
defibrilasyon akimu.igin eniyi vektoru.olusturur. Bunu elde etmek igin elektrot sternuma paralel olarak, fasyada
orta ile parasternalhat-arasinda, elektrot soklama sarmal ile algilama temas alanlari altinda en az diizeyde
adipoz doku olacak sekilde yerlestirilmelidir, Puls:Ureteci de fasya lzerine, altinda en az diizeyde adipoz doku
bulunacak sekilde ve orta aksiller hatta ya da posterior aksiller hatta olmalidir. Puls {retecinin kas igine
yerlestirilmesi; posterior konumun elde edilmesine ve gevresindeki dokuyla iyi elektrik temasi saglanmasina
yardimci olur. Elektrodun ve ‘puls Gretecinin kalp kitlesine gérednferior olarak yerlestiriimediginden emin olun.

Sistemin yerlestirilmesinin ardindan, defibrilasyon testi veya sonraki spontan ambulatuvar episod(lar) sirasinda
VT/VF'nin uygun birglvenlik siniri ile-donustirilememesi durumunda hekim hem elektrot hem de puls
Uretecinin pozisyonunu'anatomik isaretler veya rontgen/floroskopi araciligiyla incelemelidir. Ayrica soklama
elektrodu empedansi degerlendiriimelidir.

UYARI: Yiksek soklama elektrodu empedansi VT/VEdonisiiminiin basarisini azaltabilir.

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

. Puls Ureteci ya da daha genel olarak elektrotun soklama sarmali-altindaki adipoz doku.
. Insizyonlarin proksimalinde hava sikismasi (stefnal tiinel ya da puls treteci cebi).
. Puls Ureteci baslidi icinde marjinal elektrot-yerlesimi veya baglantisi:
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. Puls Ureteci baslid silindirinde kir.
. Blyuk viicut habitusu.

. Dikkate deger puls ireteci ya da elektrot hareketi (ambulatuvar bir husustur). Ornegin puls ireteci ya da
elektrot fasyadan uzaklagsmisgsa.

Dislk soklama elektrot empedanstasagdidakilerle iligkili olabilir (bunlarla sinirli kalmayabilir):
. Kiguk viicut habitusu.
. Soklama akimi yolunun empedansinrazaltan pleural efiizyon gibihasta kosullari.

. Dikkate deger.puls iireteci'ya da elektrot hareketi.(ambulatuvar bir husustur). Ornegin Twiddler Sendromu
sirasinda elektrot'yerinden oynayarak puls ureteci cebine ¢ekilebilir bdylece her iki soklama yiizeyi
birbirine ¢ok yakin olabilir:

Hastanin viicut habitusu ve anatomisine bagl olarak hekim cihazi seérratus anterior kasi ile latissimus dorsi kasi
arasina yerlestirmeyi segebilir. Cihazin konumunu sabitlemek, performans saglamak ve yara
komplikasyonlarini en-aza indirmek igin cihazin kas sistemine sabitlenmesi gerekir.

Algilama ve tedavi uygulamasinin optimize edilmesi-igin-elektrot ve puls treteci ile uygun doku temasi
énemlidir. Uygun doku temast elde etmekicin standart'cerrahi teknikleri kullanin. Ornegin, dokunun nemli
tutulmasini ve steril salinle yikanmasini'saglayin, cildi kapatmadan. dnce ve kapatirken kalan havayi
insizyonlardan disari ¢ikarin, subkutan dokuya hava sokmamaya dikkat edin:

Subkutan elektrodun implantasyonu éncesinde puls lreteci‘igin bir cep olusturulmalidir. Cep insizyonu elektrot
implantasyonu sirasinda kullanilir. Cihaz cebi olusturma hakkinda bilgi igin‘ilgili S-ICD:puls Ureteci kullanim
kilavuzuna bakin.

EMBLEM S-ICD Subkutan Elektrodu implante Edin

Asagidaki ayrintili talimatlar elektrodun implantasyonu.icin ikiteknigi anlatir: iki insizyon teknigi ve Ug insizyon
teknigi. Sistem yerlestirme gereklilikleri kargilanabilirse alternatif'cerrahi’yaklagimlar diistinilebilir. Hastanin
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anatomik 6zelliklerine dayanarak elektrodu yerlestirme ve konumlandirmak igin hangi araglarin ve cerrahi
teknigin kullanilacagini hekim belirler. Hekimlerin iki insizyon teknigini gerceklestirmeden 6nce (g insizyon
tekniginde deneyimli olmalari 6nerilir.

Elektrodu implante ederken asagdida anlatilaninsizyon(lar)a ek olarak cep insizyonu kullanilr.

[1] Tutacak, [2] Superior Tiinelleme Aracticin-resim isareti, [3] Lateral Tinelleme Araci icin resim isareti, [4]
Kilitteme Bilezigi [5] Gobek, [6]:Onceden Yiklenmis Kilif, [7] Distal Ug, [8] Dikis deligi

Sekil 3. Implantasyon araglari

YONTEM 1: IKi INSiZYON TEKNiGi (ELEKTRODUN YALNIZCA KSIFOID INSiZYONDA ANKORLANMASI)

S-ICD subkutan elektrodun bu implantasyon yontemi cep insizyonu.ve ksifoid ¢tkintida elektrot igin bir insizyonu
icerir. Elektrodun subkutan tiinellerden itilmesini-kolaylastirmak icin kullanilan, her ikisi de-6nceden yiklenmis

15



kiliflara sahip farkl boylarda iki tinelleme aracini kullanir. Elektrot fasyaya sadece bir yerde (ksifoid insizyon)
ankorlanir.

UYARI: Tinelleme aracini dikkatli bir sekilde kullanin. Hasta anatomisine gére arag ucunun nerede olduguna
daima dikkat edin. TUnelleme araci, intratorasik erisim icin kullaniimak tzere tasarlanmamistir. Torasik kaviteye
girilmesi ya da aracin kaburgalarin veya sternumun altina ilerletiimesi, organ veya damar perforasyonu dahil
olmak Uzere istenmeyen doku hasarina ya da elektrot telin‘'yanhslikla mediastinuma veya torasik kaviteye
yerlestiriimesine neden olabilir.
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Lateral Tiinel

1.

18

Ksifoid gikintida kiigik, 2 santimetrelik yatay bir insizyon yapin (ksifoid insizyon). Hastanin viicut habitusu
temel alinarak doktorun istegine gore boyutve yonelim degisiklik gosterebilir.

NOT: Istenirse, devam etmeden énce; elektrot yerlestirme sonrasi dikis kilifinin fasyaya takilmasini
kolaylastirmak icin ksifoid-insizyonda fasyaya karsi ikidikis kuyrugu yerlestirilebilir.

NOT: Dikiglerin fasyaya saglam bir sekilde baglandigindan emin olmak igin dikisleri hafifce ¢ekin.
Lateral (daha uzun)tiinelleme aracini kullanarak kilitteme bileziginin 6nceden yiiklenmis kilifa saglam

sekilde bagh oldugunu dogrulayin.
NOT: Kilitleme bileziginin asir déndirilmesikilifi tiinelleme tutacagindan ayiracaktir.

Tinelleme aracinin lateral distal ucunu 6nceden yiiklenmis kilifla beraber ksifoid insizyona yerlestirin ve
distalug cep insizyonundan-¢ikana kadar lateral olarak tiinel agin (Sekil 5 Lateral Tiinel sayfa 19).



[Ust] Lateral tiinelin olusturulmast; [Orta] Elektrodun‘kilif igerisinden cepten‘ksifoid insizyona gegirilmesi, [Alt]
Elektrodu yerinde birakarak kilifin ¢gikarilmasi

Sekil 5. Lateral Tiinel
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DIKKAT: Subkutan elektrodu implanté’ederken ve konumlandirirken subkutan tinelleri olusturmak igin
subkutan elektrot implantasyonundakullanim icin tasarlanmis Boston Scientific araglarini ve
aksesuarlarini kullanin. Implante edilebilir insiilin pompasi, ilag pompasi, 6nceki bir sternotomiden kalan
sternal teller veya ventrikiler destek cihazi gibi subkutan olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz
veya bilesenin yakininda tiinel olusturmaktan'kaginin.

Kilifin gébegini stabilize etmek iginvileri dogru.baski-uygularken kilitleme bilezigini ayirin ve tiinelleme
aracini kiliftan gikarin icin (Sekil 5 Lateral Tiinel sayfa 19).

Kilifin cep insizyondaki distal ucundan-baslayarak elektrodun distal.ucunu defibrilasyon sarmalinin
tamami kilificinden gegip ksifoid insizyonda belirene kadar itin (Sekil 5 Lateral Tlinel sayfa 19).

Elektrodu stabilize etmekicin cepte proksimal ucunu tutun ve ksifoid insizyon iginden gekerek kilifi ¢ikarin
(Sekil5 Lateral Ttinel'sayfa19).

Ksifoid insizyonun yaklasik 14 santimetre superiorunda bir noktada elektrotun distal ucunun hedeflenen
konumunu belirleyin (superior konum (Sekil4 Elektrot Implantasyon Sematigi sayfa17)). Superior tiinelin
uzunlugu subkutan elektrodun proksimal algilama elektrodundan elektrot gévdesinin distal ucuna kadarki
kismini kapsayacak boyutta olmalidir. Bu 6lgimu gergeklestirmek icin elektrot govdesinin aciktaki kismi
deri Uzerine yerlestirilirse, gerekli tiinelin'uzunlugunu oldugundan az hesaplamamak igin doku derinligini
hesaba katin.

Elektrodun Ksifoid Insizyonda'Ankorlanmasi

EDS ile uyumlu iki subkutan elektrot medelinin derin'fasyaya ankorlama igin farkh 6zellikleri bulunur. implante
edilmekte olan modele karsilik gelen‘asagidaki talimatlari uygulayin.

8.
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S-ICD Subkutan Elektrot Model 3501 kullaniliyorsa, bir dikis kilifi elektrot gdvdesine kalici olarak
sabitlenmistir (entegredir). Entegre dikiskilifimderin-fasyaya 2-0-ipek veya benzer-emilmeyen dikis
malzemesi ile, en az dort dikis olugu kullanarak sabitleyin' (Sekil 6. Subkutan Elektrotun Ksifoid Insizyonda
Ankorlanmasi (Model 3501 Elektrot Gosterilmistir) sayfa 22). Entegre dikis kilifi yatay, dikey veya agili
dogrultuda sabitlenebilir (Sekil 1 S-ICD Sisteminin-Yerlestiriimesi (Model:3501 Elektrot Gosterilmistir)
sayfa 11).



ISTEGE BAGLI: Entegre dikis kilifina ek olarak yarik dikis kilifi aksesuari gerekirse elektrot gévdesine
asagidaki sekilde takin: Entegre dikis kilifini, algilama elektrotlarini ve defibrilasyon sarmalinin tizerini
kapatmamaya dikkat ederek dikis kilifini elektrot safti iizerine yerlestirin. Onceden olusturulmus oluklari
kullanarak, 2-0 ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi kullanarak dikis kilifini subkutan elektrot
saftina baglayin. Dikis kilifinin elektrot gévdesine takili oldugundan emin olduktan sonra, dikis kilifini
parmaklarinizla kavrayarak ve’subkutan elektrot gévdesi boyunca her iki ydnde kaydirmaya galisarak
stabil olup olmadigini kontrol edin. Dikis Kilifi-aksesuarini derin fasyaya 2-0 ipek veya benzeri emilmeyen
dikis malzemesi ile sabitleyin. Dikig kilifi. aksesuari yatay, dikey veya agili dogrultuda sabitlenebilir.

S-ICD Subkutan Elektrot Model 3401 kullaniliyorsa, proksimal algilama elektrodunun 1 santimetre
asagisinda, subkutan elektrot saftinin.izerine bir dikis kilifi yerlestirin. Onceden olugturulmus oluklari
kullanarak, proksimal algilama elektrodunu 6rtmediginizden emin olacak sekilde, 2-0 ipek veya benzer
emilmeyen dikis-malzemesi kullanarak dikis kilifini'subkutan elektrot saftina baglayin. Dikis kilifinin
elektrot'gbvdesine takih‘oldugundan emin-olduktan sonra, dikis kilifini parmaklarinizla kavrayarak ve
subkutan elektrot gévdesi boyunca her iki ydnde kaydirmaya galisarak stabil olup olmadigini kontrol edin.
Dikis kilifiniderin fasyaya 2-0‘ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi ile sabitleyin. Dikis kilifi yatay,
dikey veya acili-dogrultuda sabitlenebilir.

UYARI: S-ICD Sisteminin'yerinden gikmasini ve/veyayer degistirmesini 6nlemek igin implant
prosediriinde agiklandigi gibi-uygun-ankorlama teknikleri kullanin: S-ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasi ve/
veya yer degistirmesi, uygun olmayan soka veya hastaya tedavi uygulanamamasina neden olabilir.

DIKKAT: Yapisal hasara neden.olabilecedinden dolayi; dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine
dikis koymayin. Subkutan-elektrot hareketini dnlemek igin dikis kilifi kullanin.

DIKKAT:  Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen-alanlara _dikis -koyun.

NOT: Hekimin tercihi dogrultusunda subkutan elektrodun fasyaya ksifoid insizyonda ankorlanmasi
elektrodun superior tiinel igine konumlandirilmasindan énce veya sonra tamamlanabilir.
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Superior Tiinel

9.

10.

Superior (kisa) tiinelleme aracini kullanarak kilitteme bileziginin 6nceden yliklenmis kilifa saglam bir
sekilde bagh oldugunu degrulayin.
NOT: Kilitleme bileziginin agir déndiiriilmesi kilifi tiinelleme tutacagindan ayiracaktir.

DIKKAT:  Superior tiinel uzunlugunun, elektrodun distal ugtan dikis kilifina kadar olan kisminin
defibrilasyon sarmalinda egilme veya bukilme olmaksizin sigmasi igin yeterli oldugundan emin olun.
Defibrilasyon sarmalinin’superior tiinel icinde egilmesi veya bukilmesi, bozulmus algilamaya ve/veya
tedavi uygulamasina yol.agabilir: Elektrodun superior tiinele yerlestiriimesinden sonra higbir egilme veya
bikulmenin gozlemlenmedigini dogrulamak icin rontgen veya floroskopi kullanilabilir.

Tunelleme aracinin distal'ucunu adipoz ve fasyal diizlemin arasindan ksifoid insizyona yerlestirin ve
adipoz dokunun-altinda ve derin fasyanin mimkun-oldugu kadar yakininda kalarak, superior pozisyona
dogru sternal orta hatta paralel subkutan tiinel agin (Sekil 7 Superior Tlnel sayfa 24). Tinelleme aracinin
distal ucunu bulmak icin deriyi palpe edin. Elektrodun distal ucunun istenen konumu ile basamak 7'de
belirlendigi sekilde ortugmelidir.
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Kilifi kilitteme bileziginden bilezigi saatin tersi yonunde déndirerek ayirin. Kilifin gébegini stabilize etmek
igin ileri dogru baski uygularken tinelleme aracini kiliftan gikarin.

Kilifin gébegini kirin.

Ksifoid insizyondan baslayarak, elektrodun distal ucunu kilif iginden, distal algilama elektrodu superior
konuma ulasana kadar ilerletin. Dogru konumlandigini dogrulamak igin elektrot ucunu palpe edin (Sekil 7
Superior Tunel sayfa 24).

Elektrodu ksifoid insizyonda ve/veya ucunda stabilize ederek kilifin gikariimasi sirasinda yerinde
kalmasini saglayin. Kiliftsoyarak gikarin (Sekil 7 Superior Tiinel sayfa 24).

Kullanimdan sonra enfeksiyon riskini ya da mikrobiyal tehlikeleri en aza indirmek igin Grlini ve ambalajini
su sekilde atin:

. Kullanimdan-sonra bilesenler biyozararli maddeler igerebilir.

. Biyozararli maddeler iceren bilesenler, biyolojik tehlike simgesiyle etiketlenmis bir biyozararli
kabinda atilmali:'ve hastane, idare ve/veya yerel ydnetim politikalar uyarinca uygun sekilde
islenmek lzere biyozararli-atiklar igin belirlenmis bir tesise géturilmelidir.

. Biyozararli maddeler, uygun bir termal ya da kimyasal prosesle islenmelidir.
NOT: Islenmemis biyozararlmaddeler; evsel atik sistemine atilmamahdir.

Hava sikismasini 6nlemek ve implante edilen subkutan elektrotla uygun'doku temasini saglamak igin tim
insizyonlari steril salin soliisyonu-ile yikayin ve kapatmadan énce kalan havayi insizyonlar Gizerinden
disari atmak igin elektrot boyunca basing-uygulayin.[Kapatma éncesinde elektrot konumunu kontrol
etmek igin floroskopi kullanmayi‘da géz 6niinde bulundurun.
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YONTEM 2: UG iINSiZYON TEKNIiGi (ELEKTRODUN KSIFOID VE SUPERIOR iNSIZYONLARDA
ANKORLANMASI)

S-ICD subkutan elektrodun bu implantasyon yéntemi cep insizyonu arti elektrot icin hem ksifoid ¢ikintida hem
de superior konumda iki insizyon igerir, Elektrodun subkutan tiinellerden gekilmesi igin daha uzun arag kullanilir.
Elektrot derin fasyaya sadece iki yerde (ksifoid ve superior insizyonlar) ankorlanir.

UYARI: Tinelleme aracini dikkatli bir'sekilde kullanin: Hasta anatomisine gére arag ucunun nerede olduguna
daima dikkat edin. TUnelleme araci,‘intratorasik erisim-icin kullaniimak tzere tasarlanmamistir. Torasik kaviteye
girilmesi ya da aracin kaburgalarin veya sternumun altina ilerletilmesi, organ veya damar perforasyonu dahil
olmak Uzere istenmeyen-doku hasarina ya da elektrot telin yanlslikla mediastinuma veya torasik kaviteye
yerlestiriimesine neden olabilir.

Lateral Tiinel

1.

26

Ksifoid gikintida kiiglik; 2 santimetrelik yatay bir insizyon yapin (ksifoid insizyon). Hastanin viicut habitusu
temel alinarak doktorun istegine gore boyut ve yénelim degisiklik gosterebilir.

NOT: stenirse; devam etmeden 6nce; elektrot yerlestirme sonrasi dikis kilifinin'fasyaya takilmasini
kolaylastirmak icin ksifoid insizyonda'fasyaya karsi iki-dikis kKuyrugu yerlestirilebilir.

NOT: Dikislerin fasyaya saglambir sekilde-baglandigindan emin olmak.i¢in dikisleri hafifge gekin.

Onceden yiiklenmis kilif, hekimin tetcihine gore kullanilabilir veya ¢ikarilabilir: Kilifin kullanimi Yéntem 1,
basamak 2'de agiklanmustir. Kilifi ¢ikarmak i¢in tinelleme aract tizerindeki kilitleme bilezigini kiliftan
ayrilana kadar saat yoni tersine gevirin.

Tunelleme aracinin lateral (daha uzun) distal ucunu ksifoid insizyona yerlestirin ve distal ug cep
insizyonundan ¢ikana kadar lateral olarak tiinel agin.

DIKKAT:  Subkutan elektrodu implante’ederken vekonumlandirirken-subkutan tiinelleri olusturmak igin
subkutan elektrot implantasyonunda kullanim icin tasarlanmis Boston Scientific araglarini ve
aksesuarlarini kullanin. Implante edilebilir insiilin pompast; ilag pompasi, dnceki bir stefnotomidenkalan
sternal teller veya ventrikiler destek cihazi gibi subkutan olarak implante edilmis herhangi bir tibbi cihaz
veya bilesenin yakininda tiinel olusturmaktan kaginin.



4. Normal dikis malzemesi kullana {\ajb uzun 15-16 santimetrelik bir halka olusturmak tzere subkutan
elektrotun distal ucundaki ankorlama deligini tiinelleme aracinin distal ucundaki dikis deligine baglayin
(Sekil 8 Elektrodu Lateral Wmelleme %c;acma Baglama sayfa 27).
(,
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S-ICD Subkutan Elektrot Model 3501 kullaniliyorsa, bir dikis kilifi elektrot gévdesine kalici olarak
sabitlenmistir (entegredir).

iSTEGE BAGLI: Entegre dikis kilifina ek olarak yarik dikis kilifi aksesuari gerekirse elektrot gévdesine
asagidaki sekilde takin: Entegre dikis kilifini, algilama elektrotlarini ve defibrilasyon sarmalinin Gzerini
kapatmamaya dikkat ederek dikis kilifini elektrot safti izerine yerlestirin. Onceden olusturulmus oluklar
kullanarak, 2-0 ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi kullanarak dikis kilifini subkutan elektrot
saftina baglayin. Dikis kilifinin elektrot govdesine takili oldugundan emin olduktan sonra, dikis kilifin
parmaklarinizla kavrayarak ve subkutan-elektrot gévdesi boyunca her iki ydnde kaydirmaya galigarak
stabil olup olmadigini kontrol edin.

S-ICD Subkutan Elektrot Model 3401 kullaniliyorsa, proksimal algilama elektrodunun 1 santimetre
asa@isinda, subkutan elektrot saftinin (izerine bir dikis kilifi yerlestirin. Onceden olusturulmus oluklari
kullanarak, proksimal algilama elektrodunu 6rtmediginizden emin olacak sekilde, 2-0 ipek veya benzer
emilmeyen‘dikis malzemesi kullanarak dikis kilifini: subkutan elektrot saftina baglayin. Dikis kilifinin
elektrot gévdesine takil oldugundan-emin olduktan sonra, dikis kilifini parmaklarinizla kavrayarak ve
subkutan elektrot gévdesi boyunca her.iki ydnde kaydirmaya calisarak stabil olup olmadidini kontrol edin.

NOT: Hekimin kararina gére subkutan elektrot fasyaya superior tiinel olusturulmadan énce veya sonra
sabitlenebilir. Ksifoid insizyonda ankorlama hakkinda talimatlar igin bkz. bu bélimun ilerleyen
kisimlarinda gegen Elektrodu-Ksifoid Insizyonda Ankorlama.

Superior Tiinel

NOT: Elektrodun distal ucu, kilifin.ucundan gikmayabilecedi igin superior kilifin uzunlugu, (g insizyon teknigi
icin optimize edilmemisgtir.

7.
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Ksifoid insizyonun yaklasik 14 santimetre superiorunda bir noktada superior insizyonun-hedeflenen
konumunu belirleyin (Sekil 4 Elektrotimplantasyon Sematidi sayfa 17). Superior tinelin uzunlugu
subkutan elektrodun proksimal algilama elektrodundan elektrot gévdesinin distal-ucuna kadarki kismini
kapsayacak boyutta olmalidir. Bu élglimii gergeklestirmek igin elektrot- gévdesinin agiktaki kismi-deri



Gzerine yerlestirilirse, gerekli tuinelin uzunlugunu oldugundan az hesaplamamak igin doku derinligini
hesaba katin.

Superior insizyonu yapin.Superior insizyona 6énceden bir veya iki fasyal dikis yerlestirin. Uzun sureli
tutunma igin uygun boyutta emilmeyen bir dikis malzemesi kullanin. Dokunun yeterince sabitlendiginden
emin olmak igin hafifce gekin. Dikis (izerindeki igneyi, daha sonra elektrot ankorlama deliginden gegirirken
kullanmak (izere saklayin.

Lateral (daha uzun)tiinelleme aracinin distal ucunu elektrot takili haldeyken, adipoz ve fasyal diizlemin
arasindanksifoid insizyona'yerlestirin ve adipoz dokunun altinda ve derin fasyanin mimkin oldugu kadar
yakininda kalarak, superior insizyona dogru subkutan tiinel'acgin (Sekil 9 Superior Insizyona Tlinel Agma
sayfa 30).

DIKKAT: * ‘Superior tiinel uzunlugunun; elektrodun’distal ugtan dikis kilifina kadar olan kisminin
defibrilasyon sarmalinda egilme veya bukilme olmaksizin sigmasi igin yeterli oldugundan emin olun.
Defibrilasyon sarmalinin superior ttineliginde egilmesi veya bukilmesi, bozulmus algilamaya ve/veya
tedavi.uygulamasina yol acabilir. Elektrodun superior tiinele yerlestiriimesinden sonra higbir edilme veya
bikilmenin gézlemlenmedigini dogrulamak igin réntgen veya floroskopi kullanilabilir.
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Sekil 9. Superior insizyona Tiinel Agma

10.

1.

12.

Tinelleme aracinin distal ucu-superior insizyondan ¢iktiginda, dikis halkasini tiinelleme aracinin distal
ucundan ayirip saklayin. Dikis u¢larintcerrahi bir klemple sabitleyin: Tlnelleme aracini gikarin.

Superior insizyonda sabitlenmis dikis halkasini kullanarak, ankorlama deligi ¢ikana kadar, dikis ve
subkutan elektrodu tlinelden dikkatlice geri cekin. Defibrilasyon sarmalrtim adipoz dokusunun altinda ve
derin fasyanin yakinda olacak sekilde subkutan elektrot sternal orta hatta paralet.olmakdir.

Dikis malzemesini kesip atin.

Elektrodun Ksifoid Insizyonda Ankorlanmasi
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13.

14,

Ksifoid insizyonda, 2-0 ipek veya benzer emilmeyen dikis malzemesi kullanarak, subkutan elektrodu
fasyaya ankorlayin.

S-ICD Subkutan Elektrot Model 3501 kullaniliyorsa, elektrodu fasyaya sabitlerken dort dikis olugunun
en az ikisini kullanin. Entegre dikis kilifi yatay, dikey veya agili dogrultuda sabitlenebilir.

S-ICD Subkutan Elektrot Model 3401 kullaniliyorsa, dikis kilif(lar)i yatay, dikey veya agili dogrultuda
sabitlenebilir.

UYARI: _S-ICD Sisteminin:yerinden cikmasini ve/veya yer degistirmesini 6nlemek igin implant
prosedurunde agiklandi§i gibi.uygun ankorlama teknikleri kullanin. S-ICD Sisteminin yerinden ¢ikmasi ve/
veyayer degistirmesi, uygun olmayan.soka veya hastaya‘tedavi uygulanamamasina neden olabilir.

DIKKAT: - Yapisal hasara neden olabilecedinden dolayi, dogrudan subkutan elektrot gévdesi lizerine
dikis koymayin. Subkutan elektrot hareketini 6nlemek igin dikis kilifi kullanin.

DIKKAT: - Yalnizca implant talimatlarinda belirtilen alanlara dikis koyun.

NOT: Dikis kilifi've subkutan elektroda baglamadan énce, dikisi hafifge ¢ekip dikisin fasyaya saglam bir
sekilde baglandigindan emin.olun.

Superior insizyonda; 8. basamakta 6nceden yerlestiriimis olan dikisleri kullanarak elektrodun distal
ucundaki ankorlama deligini fasyaya sabitleyin (Sekil 10 Subkutan Elektrodun Distal Ucunun
Ankorlanmasi sayfa 32).
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. Biyozararli maddeler iceren bilesenler, biyolojik tehlike simgesiyle etiketlenmis bir biyozararli
kabinda atilmali ve hastane, idare ve/veya yerel yonetim politikalar uyarinca uygun sekilde
islenmek Uzere biyozararli atiklar.igin belirlenmis bir tesise gétirilmelidir.

. Biyozararli maddeler, uygun-bir termal ya da kimyasal prosesle islenmelidir.
NOT: Islenmemis biyozararlimaddgler, evsel atik sistemine atilmamalidir.

17. Hava sikismasini nlemek ve implante edilen subkutan elektrotla uygun doku temasini saglamak igin tim
insizyonlari steril salin solusyonu'ile yikayin ve kapatmadan 6nce kalan havayi insizyonlar Gizerinden
disari atmak.icin elektrot boyunca basing uygulayin. Kapatma 6ncesinde elektrot konumunu kontrol
etmek igin floroskopi kullanmayi da g6z 6niinde bulundurun.

Subkutan Elektrodu Puls Uretecine baglayin.

Subkutan elektrodun puls Uretecine baglanmasi-ve ayrica puls dretecinin kurulumu ile defibrilasyon testi
hakkinda bilgi-i¢in ilgili'S-ICD puls Ureteci kullanim kilavuzuna bakin. Implantasyon sonrasi takip ve sistemin
eksplantasyonu hakkinda daha fazla bilgi, ilgili-S-ICD puls.Ureteci kullanim kilavuzunda da bulunabilir.
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EMBLEM S-ICD ELEKTROT ILETIM SISTEMi SEMASI

o ?

28.2cm >|
39.2 cm
3.8mm /D ? 5 /( ?
%ﬂ =
4-)' 2.1¢cm CC
< 16.8-cm |
27.9 cm

[1] Tutacak, [2] Kilitteme Bilezigi, [3] Gobek, [4] Distal Ug [5] Dikis deligi, [6] Lateral Tlnelleme Araci icin resim
isareti, [7] Superior Tiinelleme Araciicin resim isareti

Sekil 11. Model 4712 boyutlari
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EMBLEM S-ICD ELEKTROT ILETIM SISTEMi SPESIFIKASYONLARI

Tablo 1. Spesifikasyonlar (Nominal)

Spesifikasyon

Deger

Tunelleme Araglari Materyalleri

. Akrilonitril butadien stiren (ABS)
. Paslanmaz gelik?
. Polipropilen

Kilif (6nceden yliklenmis) Materyalleri

. Politetrafloroetilen (PTFE)
. Polimetilpenten (TPX™)P

Lateral TinellemeAraciiBoyu 39,2¢cm
Lateral Kilif Boyu 25;7cm
Superior Tinelleme Araci Boyu 27,9cm
Superior Kilif Boyu 14,8 cm
Lateral ve Superior Tiinelleme Araclari-U¢ Capi 3,78 mm
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Tablo 1. Spesifikasyonlar (Nominal) (devam)

Spesifikasyon Deger
Kilif Boyutu: Kilif Ucu ig Gapi 3,84 mm (11 Fr)
Nakliye, Kullanim ve Saklama Sicaklik Araligi -18 °Ciila +55 °C (0 °F ila +131 °F)

a. @ Kobalt igerir; CAS No:7440=48—-4; EN No. 231-158-0. Avrupa Toplulugu tarafindan, agirhga gére agirligi %0,1
lizerindeki bir konsantrasyonda CMR1B.olarak tanimlanir,
NOT: _Mevcut bilimsel kanitlar, tibbi cihazlarda kullanilan kobalt iceren metal alagimlarin kanser riskinin
artmasina ya da lreme’ lizerinde advers etkilere neden olmadigini desteklemektedir.

b. TPX, Mitsui Chemicals America, Inc. sirketinin ticari markasidir:

AMBALAJ ETIKETi SIMGELERININ TANIMLARI
Asagidaki simgeler ambalaj ve etiketler Uzerinde kullanilabilir.
Tablo 2. Ambalaj Simgeleri

Simge Tanim

Etilen oksitle sterilize edilmistir

STERILE|EO|

Uretim tarihi
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Tablo 2.

Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

‘Iz

Son kullanim

Lot numarasi

Referans numarasi

Sicaklik kisitlamasi

4|~ |Es

Buradan agin

s,

&

,;\emiﬁa

S
<

%

100sto,
Bujjpo®

9,

Su web sitesindeki kullanmactalimatina bakin: www.
bostonscientific-elabeling.com
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Tablo 2.

Ambalaj Simgeleri (devam)

Simge

Tanim

g

D

Icindekiler

Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanim igin. Tekrar kullanmayin

Eger.ambalaj. hasarliysa kullanmayin ve kullanma
talimatina bakin

Uretici

2797

CE‘isareti, bu.isaretin kullanimi igin yetkili kurumun
tanimlamasiyla uyumu ‘gsterir

B k@&

Avustralya Sponsor Adresi

3
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Tablo 2. Ambalaj Simgeleri (devam)

Tanim

AB Yasalari altinda tibbi cihaz

Tek steril bariyer sistemi

Benzersiz Cihaz Kimligi

Tehlikeli maddeler igerir

SAEINONEIE

GARANTI REDDI

Burada aksi belirtimedikce, Boston:Scientific sinirlama olmaksizin zimni ticari elverislilik veya belirli bir amaca
uygunluk garantileri dahil olmak kaydiyla, bu-liriin icin agik veya zimni tim-garantileri reddeder. Boston
Scientific'in burada belirtilen herhangi-birigaranti-altindaki ytikimliltkleri sadece Urlnin yenilenmesiyle kisith
olacaktir. Alici, bu GrGiniin kullanimindan kaynaklanan tim kayip veya zarar riskini kabul eder.

AVRUPA BIRLIiGI ITHALATGISI
AB lthalatcisi: Boston Scientific International‘B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollanda
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