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Limited Warranty

for Implantable Cardiac Leads

The device labeling must indicate a warranty exists, and the purchaser must comply with the terms and
conditions in this document for the limited warranty to apply.

This limited warranty is available if the lead fails to function within normal tolerances due to defects in materials
or workmanship during the specified warranty period.

The leads listed in the table in Appendix A have a lifetime warranty period. During the warranty period, Boston
Scientific will issue a warranty credit equal to the full purchase price of the original lead or Boston Scientific
replacement lead, whichever is less, to the hospital where the replacement procedure is performed.

Note: The models listed in the table in Appendix A are not available in all geographies. Contact your local
Boston Scientific representative to find out which models are available in your geography.

Terms and Conditions

1. This warranty applies only to a lead replacement in the original patient.
2. The lead must be replaced with a Boston Scientific lead.
3. The lead must be implanted before the product expires.

4, The lead must be returned to Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798 USA within:

o Forty-five (45) days of the explant procedure date in the United States.
« Ninety (90) days of the explant procedure date in all other geographies.

The lead may be returned at no cost by using a Returned Product Kit. For a Returned Product Kit,
contact your Boston Scientific representative. While Boston Scientific representatives may provide
Returned Product Kits and assist with instruction for using the return kits, it is the responsibility
of the hospital staff to complete, track, and report warranty credits to comply with applicable
regulations.

When returning the lead, please complete the forms included in the kit. The lead or relevant section
must be accompanied by data documenting the measured lead impedance prior to removal. In the
event lead removal is impractical, Boston Scientific will accept lead impedance data accompanied by



alternative objective evidence of lead failure, such as X-ray imagery.
5. Boston Scientific will inspect the lead and determine whether a warranty credit is due.
6. All leads returned to Boston Scientific become its property.

Other Disclosures
Boston Scientific does not warrant the suitability of a lead for any specific patient, since fitness for use is a
medical decision.

Boston Scientific will not be liable for any damages, whether direct, consequential, or incidental, caused by lead
defects, failures, or malfunctions, whether such a claim is based on warranty, contract, tort, or otherwise.

This warranty represents the entire obligation of Boston Scientific and is made in lieu of any other warranties,
whether express or implied, including merchantability or fitness for a particular purpose.

The remedies set forth in this warranty shall be the only remedies available to any person. No person has any
authority to bind Boston Scientific to any warranty or representation except those specifically contained herein.

This warranty gives specific legal rights, and other rights which vary from country to country may also apply.
Some countries do not allow limitations on how long an implied warranty lasts, so the warranty period
limitation may not apply. Some countries do not allow the exclusion of incidental or consequential damages,
50 the preceding limitation or exclusion may not apply. If one or more of the provisions of this Limited Warranty
shall be deemed void or unenforceable, the remaining provisions shall continue to have full force and effect.

United States Only:

In the United States, this warranty gives you specific rights, and you may also have other rights, which vary
from state to state.
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PORTUGUES DO BRASIL

Garantia Limitada
para Eletrodos Cardiacos Implantaveis

A etiqueta no dispositivo deve indicar que existe uma garantia e o comprador devera cumprir 0s termos e
condicdes deste documento para que a garantia limitada seja aplicavel.

Esta garantia limitada é disponibilizada no caso de falha de funcionamento do eletrodo dentro das tolerancias
normais devido a defeitos no material ou defeitos decorrentes de mao de obra durante o periodo de garantia
especificado.

Os eletrodos listados na tabela no Apéndice A possuem garantia vitalicia. Durante o periodo de garantia,
a Boston Scientific emitira um crédito de garantia igual ao preco de compra total do eletrodo original ou
do eletrodo de substituicao da Boston Scientific, o que for menor, para o hospital onde o procedimento de
substituicdo é realizado.

Observacao: os modelos listados na tabela no Apéndice A nao estdo disponiveis em todos os locais. Entre em
contato com o representante local da Boston Scientific para saber quais modelos estao disponiveis em sua
localidade.

Termos e Condi¢oes

1. Esta garantia se aplica somente a troca do eletrodo no paciente original.

2. 0O eletrodo deve ser substituido por um eletrodo da Boston Scientific.

3. 0O eletrodo deve ser implantado antes do vencimento do produto.

4, O eletrodo deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 USA, no prazo de:

¢ Quarenta e cinco (45) dias a partir da data do procedimento de explante nos Estados Unidos.
» Noventa (90) dias a partir da data do procedimento de explante em outros paises.

O eletrodo pode ser devolvido sem custos utilizando um Kit de Devolu¢ao de Produto. Para obter um
Kit de Devolucao de Produto, entre em contato com seu representante da Boston Scientific. Embora
0s representantes da Boston Scientific possam fornecer Kits de Devolu¢ao de Produto e auxiliar com
instrucdes de uso dos kits de devolucao, é responsabilidade do funcionario do hospital preencher,
rastrear e relatar créditos de garantia para cumprir com os regulamentos aplicaveis.

Ao devolver o eletrodo, preencha os formularios inclusos no kit. O eletrodo ou parte relevante deve
ser acompanhado de dados que documentem a impedancia do eletrodo medida antes da remocdo.



Caso a remocao do eletrodo seja impraticavel, a Boston Scientific aceitara os dados da impedancia
do eletrodo acompanhados de prova objetiva alternativa da falha do eletrodo, tais como imagens de

raio-x.
5. A Boston Scientific inspecionara o eletrodo e determinara se um crédito de garantia deve ser emitido.
6. Todos os eletrodos devolvidos a Boston Scientific tornam-se sua propriedade.

Outras disposicoes
A Boston Scientific ndo garante a adequacdo de um eletrodo a qualquer paciente especifico, pois a aptidao de
uso € uma decisao médica.

A Boston Scientific nao podera ser responsabilizada por quaisquer danos, sejam eles diretos, consequentes ou
incidentais, causados por defeitos, falhas ou mau funcionamento do eletrodo, seja essa alegacao baseada em
garantia, contrato, responsabilidade civil ou outro.

Esta garantia representa todas as obrigacdes da Boston Scientific e substitui quaisquer outras garantias, sejam
elas expressas ou implicitas, incluindo as de comercializacao ou adequacdo a um fim em particular.

As reparacdes definidas nesta garantia devem ser as Unicas reparacoes disponiveis para qualquer pessoa.
Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Boston Scientific a qualquer garantia ou representacao, exceto
aquelas especificamente incluidas neste instrumento.

Esta garantia confere direitos legais especificos, e outros direitos, que variam de acordo com o pais, também
podem ser aplicados. Alguns paises ndao permitem limita¢des na duracdao de uma garantia implicita; assim,
a limitacdao do periodo de garantia pode ndo se aplicar. Alguns paises ndo permitem a exclusao de danos
incidentais ou consequentes; assim, a limitacao ou exclusao anterior pode ndo se aplicar. Se uma ou mais
disposicOes desta Garantia Limitada forem consideradas nulas ou sem efeito, as demais disposi¢des devem
continuar em pleno vigor e efeito.

Somente Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia confere a vocé direitos especificos, podendo também incluir outros direitos,
que variam de acordo com o estado.

Cardiac Pacemakers Incorporated
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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BbJITAPCKWN

OrpaHuyeHa rapaHuus
332 UMMJIAHTUPYEeMMU CbPAEYHMN NPOBOAHULIN

Ha eTuKeTa Ha yCTPOIACTBOTO TPAOBA 1A € YKa3aHo, Ye CbLLeCTBYBA rapaHLys, a KynyBaybT TpA0OBa /1a CMNa3Ba
06LLMTE YCJIOBUS B HACTOALLMA JOKYMEHT, 33 1 ObJle NPUNOXMMa OrpaHNYeHaTa rapaHLums.

OrpaHVNEHaTa rapaHUna € Ha Pa3nosioXXeHne, ako NPOBOAHUKDBT He d)YHKLI,VIOHI/Ipa B PaMKWTE Ha HOPpMaJTHK
[onyckn nopaan ,El,eq)eKTVI B MaTepunannte nin |/|3pa60T|<aTa M0 BpeMe Ha Yy(TaHOBEHNA rapaHLUMOHEH NEePUOA.

MpoBoaHMLUMTE, N30POEHN B TabNMLIATa B NPUNOXeEHME A, UMaT rapaHLIMs 3a Ui XMBOT. 1o Bpeme Ha
rapaHUMoHHMA nepuop Boston Scientific we npeaoctasy Ha 60NHMLIATA, B KOSTO C€ M3BbPLLBA NPOLeaypaTa
M0 3aMsHa, rapaHLUMOHEH KPeAWT, PaBEH HA MbJIHATA MOKYMHA LIeHa Ha OPUrMHANHUSA NMPOBOAHUK MW HA
pe3epBHMS NPOBOAHUK Ha Boston Scientific, koeTo oT aBeTe e no-Masko.

3abenexka: Mogenute, n36poeHu B TabnuLata B NPUNOXeHUe A, He Ca HalIMYHN BbB BCUYKN PETVOHNA.
(BbpXKeTe ce C MeCTHUS npeacTaBuTen Ha Boston Scientific, 3a oa pasbepete Kou MOAENMN (a HANIMYHN BbB
BaLLNS PErNOH.

06wu ycnosus

1. Ta3wv rapaHLmMs e NPUIoX1Ma Camo 3a 3aMsHa Ha NPOBOJHIK B MbPBOHAYANIHWS NALMEHT.

2. MpoBoAHMKBLT TPSAOBA Aa 6bAe 3aMeHeH ¢ NPOBOAHMK Ha Boston Scientific.

3. MpoBOAHMKBLT TPSI6BA Aa 6bAe UMNNAHTUPAH NPean U3TUYAHETO HA CPOKA HA FOAHOCT Ha NPOAYKTA.
4, MpoBoaHMKBLT TPIOBa Aa 6bae BbpHAT Ha Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 CALLL B pamkuTe Ha:

 Yetupupecet v net (45) aHW cneq aatata Ha Npouedypata no npucaaka B CbeiuHeHUTE LWaTu.
o [leetneceT (90) oHM (e, faTaTa Ha NpoLieaypaTa no npucajka BbB BCUYKA APYTN PETUOHM.

MpOBOAHUKBT MOXE J1a Ob/le BbPHAT 6e3M1aTHO Ype3 U3Mo3BaHe Ha BbPHAT NPOAyKTOB

KOMMJIEKT. 3@ BbPHAT NPOAYKTOB KOMMJIEKT (€ CBbPXKETe ¢ npecTaBuTeNns Ha Boston Scientific.
MpencTaBuTenuTe Ha Boston Scientific Moxe Aa NpefoCTaBAT BbPHATA NPOAYKTOBM KOMMIEKTY 1 1A
0Ka3BaT MOMOLLL C MUHCTPYKLMW 3a ynoTpeGa Ha KOMMIEKTUTE 3a BPbLLAHE, HO GONHUYHIAT NepCoHan
HOCM OTTOBOPHOCTTA 3a U3MbJIHABaHE, NPOC/eABAHE 1 OTYMTaHE Ha raPaHLMOHHITE KPeauTy, 3a Aa
6baT CNa3eHn NPUNOXUMUTE pa3nopesou.

Mpw BPbLUAHE HA MPOBOAHMKA, MOJIA, NOMbHETE GOPMYNAPUTE, BKIOYEHU B KOMMIIEKTA.
MPOBOAHVKBT MW CbOTBETHATA YacT TPSOBa [a 6be NPUAPYXeHa OT JaHHU, [OKYMEHTMPALLIMA



N3MepeHns MMNeaaHC Ha MPOBOAHMKA NPeay NPeMaxBaHeTo. B ciyyaii ye npeMaxBaHeTo Ha
NPOBOAHMKA € HEBb3MOXHO, Boston Scientific e npueme aaHHMTE 3a MMNeAaHCa Ha NPOBOMHNMKA,
NPWAPYXEHN OT aNTEPHATNBHO 0OEKTNBHO [0KA3aTeNCTBO 3a NOBPeiaTa Ha MPOBOAHMKA KaTo
PEHTreHOBA ANArHOCTUKA.

5. Boston Scientific Lwe npoBepn NPOBOAHNKA W LLLe ONpeaen Aanu e AbJIXN rapaHLMOHEH KpeauT.
6. Bcnukn npoBogHMUyM, BbpHATK Ha Boston Scientific, ctaBaT HeroBa Co6CTBEHOCT.

Opyru onoBecTaBaHus
Boston Scientific He rapaHTMpa Aann NPOBOAHMKBT € NOAXO0ASALL 3a KOHKPETEH MALMEHT, Thid KaTo
MPUroAHOCTTA 3a ynoTpeba € MeAULIMHCKO peLLEHNe.

Boston Scientific He HOC(KM OTFOBOPHOCT 3a KAaKBMTO W Aa 610 Bpeay He3aBUCMMO Aann (a NPeku,
MPOU3TUYALLLA, UMK CJTYYAHW, NPUYHEHW OT AedekT, HEM3NPABHOCTY UM HENPaBMWIIHA PaboTa Ha
MPOBOAHWKA, HE3aBUCMO Aanu Noao6Ha NPeTeHLMs (e OCHOBABA Ha rapaHLs, OrOBOP, HEMO3BOJIEHO
YBPEeXAaHe, NN Apyro.

Ta3u rapaHums npeacTasst LANOCTHOTO 3ab/iXeHne Ha Boston Scientific n e n3rotBeHa BMeCTo BCSIKaKBY ApYyru
rapaHLUymn He3aBUCMMO AN N3PUYHI, MK Noapa3dmpalLLm ce, BKITIOYMTENTHO TakMBa 33 NPOAABaeMOCT U
MPWUIroAHOCT 3a ONpeaeneHa Len.

CpencTBaTa 3a 3aLuuMTa, ONpeaenieHn B Ta3n rapaHUms, Ca eANHCTBEHNUTE CPeACTBA 3a 3aLLMUTa, KOMTO (3 Ha
Pa3nooXeHye 3a BCAKO nuLe. Hukoe nuue HamMa KakBUTO 1 Aa 610 npaBoMoLLMS Aa 3aab/mkaBa Boston
Scientific ¢ kakBaToO 1 Aa 6GUNO rapaHLMa UK NPeACTaBUTESNICTBO, C U3KIIOYEHIE HA KOHKPETHO CbAbpXaLLmTe
(€ B HACTOALLLOTO.

Ta3u rapaHLma NpefocTaBa KOHKPETHIN KPUONYECKI NPaBa, KaTo APYrii Mpasa, KOUTO Ce pasfinyaBat

CNPAMO [AbPXaBaTa, MOXe CbLLO [1a Ca NPUIOXUMI. HAKOM AbpXKaBW HE NO3BONSBAT OrPaHNYEHUA OTHOCHO
NPOABXUTENHOCTTA HA NOAPa3ouMpalLaTa ce rapaHLus, Taka Ye orpaHNYeHNETo Ha rapaHLMOHHNSA Neprog,
MOXe [1a HE € NPUNOXIUMO. HAKOM AbpXKaBy He MO3BONABAT U3K/OYBAHETO HA CTyYalHK UV MPON3TNYALLN
BpeAu, Taka Ye NpeaxoxJaLoTo OrpaHNYeHne Unn U3KMYBaHe MOXE [1a He e NPUI0XUMO. AKO €[iHa Unn
noBeye OT TOYKMTE B Ta3 OrpaHNyYeHa rapaHLuUs Obe cHeTeHa 3a HeBanuaHa N HeN3MbJHUMA, OCTaHaNNTe
TOYKM NPOABLIIKABAT A Ca B CUNA U JeiCTBME.

Camo 3a (beanHeHuUTe LLaTK:

B CbeanHeHWTe ATV Ta3n rapaHLIMs Bi NPeAoCTaBs KOHKPETHY NPaBa, KaTo MOXe Aa UMaTe 1 Apyru Npasa,
KOWTO Ce pa3nnyaBaT CnpsaMo LLaTa.
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HRVATSKI

Ograniceno jamstvo
za ugradbene sréane vodove

Oznake na uredaju moraju naznaciti da postoji jamstvo i kupac mora prihvatiti odredbe i uvjete u ovom
dokumentu da bi ograni¢eno jamstvo bilo primjenjivo.

Ograniceno je jamstvo dostupno ako vod ne funkcionira unutar uobicajenih tolerancija zbog ostecenja u
materijalu ili izradi tijekom naznacenog razdoblja jamstva.

Vodovi navedeni u tablici u Dodatku A imaju doZivotno jamstvo. Tijekom razdoblja jamstva poduzede Boston
Scientific izdat ¢e jamstveni kredit jednak punoj kupovnoj cijeni originalnog voda ili zamjenskog voda poduzeca
Boston Scientific, koja god je cijena niza, bolnici u kojoj se izvodi proces zamjene.

Napomena: modeli navedeni u tablici u Dodatku A nisu dostupni u svim zemljopisnim podru¢jima. Obratite se
lokalnom predstavniku poduzeca Boston Scientific da biste saznali koji su modeli dostupni na vasem podruju.

Odredbe i uvjeti

1. Ovo se jamstvo primjenjuje samo na zamjenu voda kod izvornog pacijenta.

2. Vod se mora zamijeniti vodom poduzeca Boston Scientific.

3. Vod je potrebno ugraditi prije isteka roka trajanja proizvoda.

4, Vod se mora vratiti poduzecu Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 SAD unutar:

o Cetrdeset i pet (45) dana od datuma postupka eksplantacije u Sjedinjenim Ameri¢kim DrZavama.
¢ Devedeset (90) dana od datuma postupka eksplantacije u svim drugim zemljopisnim podru¢jima.

Vod se moZze besplatno vratiti s pomocu vracenog kompleta proizvoda. Za vraceni komplet proizvoda
obratite se predstavniku poduzeca Boston Scientific. lako vam predstavnici poduzeca Boston
Scientific mogu pruZiti vraceni komplet proizvoda i pomo¢i vam s uputama za upotrebu vracenih
kompleta, bolnicko je osoblje odgovorno za dovrsavanje, pracenje i prijavu jamstvenih kredita kako bi
bili u skladu s primjenjivim propisima.

Pri vracanju voda, ispunite obrasce koji se nalaze u kompletu. Uz vod ili relevantni dio moraju biti
priloZeni i podaci o izmjerenoj impendanciji voda prije uklanjanja. U slu¢aju da uklanjanje voda
nije prakti¢no, poduzece Boston Scientific prihvatit ¢e podatke o impendanciji voda uz prilozeni
alternativni objektivni dokaz kvara voda, poput rendgenske slike.



5. Boston Scientific pregledat ¢e vod i odluciti postoji li osnova za jamstveni kredit.
6. Svi vodovi koji se vrate poduzecu Boston Scientific postaju njegovo vlasnistvo.

Ostale objave
Boston Scientific ne jamci prikladnost voda za specificnog pacijenta, jer je prikladnost za upotrebu medicinska
odluka.

Boston Scientific nije odgovoran za Stete, bilo izravne, posljedicne ili slucajne, koje su uzrokovane ostecenim
vodom ili kvarom ili smetnjama na vodu, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj
presudi ili nekoj drugoj osnovi.

Ovo jamstvo predstavlja cijelu obvezu poduzeca Boston Scientific i napravljeno je umjesto drugih jamstava,
izricitih ili presudnih, uklju¢uju¢i mogu¢nost prodaje ili prikladnost za odredenu namjenu.

Pravni lijekovi navedeni u ovom jamstvu jedini su pravni lijekovi dostupni bilo kojoj osobi. Nitko nema ovlasti
obvezati poduzede Boston Scientific na bilo kakvo jamstvo ili reprezentaciju osim onih koji su ovdje sadrzani.

Ovo jamstvo daje specificna zakonska prava, dok se druga prava koja se razlikuju od drZave do drZave takoder
mogu primjenjivati. Neke drzave ne dopustaju ograniCenja trajanja jamstva, pa se ogranicenje razdoblja
jamstva mozda nece primjenjivati. Neke drzave ne dopustaju iskljucivanje slucajnih ili posljedi¢nih Steta, pa se
prethodno ogranicenje ili isklju¢enje mozda nece primjenjivati. Ako se jedna ili vise odredbi ovog ograni¢enog
jamstva proglasi nistavom ili neprimjenjivom, ostale ¢e odredbe i dalje biti u potpunosti vazece.

Samo Sjedinjene Americke Drzave:

U Sjedinjenim Americkim Drzavama ovo jamstvo daje vam specifina prava, a mozete imati i druga prava koja
se razlikuju od drZave do drZave.

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat, 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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CESTINA

Omezena zaruka
na implantabilni srdecni elektrodu

Ma-li omezena zaruka platit, na etiketé prostfedku musi byt uvedeno, Ze zaruka existuje, a kupujici musi dodrzet
podminky uvedené v tomto dokumentu.

Tato omezena zaruka je dostupna tehdy, pokud dojde k selhani funkénosti elektrody v normalni toleranci
z diivodu vad materialu nebo vyhotoveni béhem stanovené zarucni Ihty.

Na elektrody uvedené v tabulce v pfiloze A je poskytovana doZivotni zaruka. Béhem zarudni Ih{ty spolecnost
Boston Scientific poskytne nemocnici, ve které vymeéna probiha, zarucni kredit ve vysi pIné kupni ceny plvodni
elektrody nebo nahradni elektrody Boston Scientific.

Poznamka: Modely uvedené v tabulce v pfiloze A nejsou dostupné ve vsech zemépisnych oblastech. Informace
o modelech, které jsou ve vasi zemi dostupné, vam poskytne mistni zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Podminky

1. Tato zaruka se vztahuje pouze na vyménu elektrody u pvodniho pacienta.

2. Elektroda musi byt nahrazena elektrodou Boston Scientific.

3. Elektroda musi byt implantovana pfed datem expirace produktu.

4, Elektroda musi byt vracena na adresu Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA, a to do:

o (tyficeti péti (45) dni ode dne explantace v USA,
¢ devadesati (90) dni ode dne explantace ve vSech ostatnich zemich.

Elektrodu je mozné vratit zdarma prostfednictvim sady pro vraceni produktu. Sadu pro vraceni
produktu ziskate od zastupce spole¢nosti Boston Scientific. Ackoli mohou zastupci spole¢nosti
Boston Scientific poskytovat sady pro vraceni produktii a pomahat s pokyny k pouzivani téchto sad,
je povinnosti nemocni¢niho personalu vypliovat, sledovat a vykazovat zaru¢ni kredity, aby vyhovéli
platnym predpisim.

Vracite-li elektrodu, vyplrite formulare, které jsou soucasti sady. K elektrodé nebo pfislusné ¢asti musi
byt dolozeny informace dokumentujici namérenou impedanci elektrody pfed vyjmutim pfipravku.
Pokud je vyjmuti elektrody nepraktické, spole¢nost Boston Scientific pfijme informace o impedanci
elektrody doprovazené jinym alternativnim objektivnim dokladem selhani elektrody, napfiklad
rentgenovym snimkem.



5. Spolecnost Boston Scientific elektrodu zkontroluje a urdi pfipadny narok na zarucni kredit.
6. VsSechny elektrody vracené spolecnosti Boston Scientific se stavaji majetkem spolecnosti.

Dalsi informace
Spolecnost Boston Scientific nezarucuje vhodnost elektrody pro konkrétniho pacienta, nebot vhodnost pouziti je
predmétem lékarského rozhodnuti.

Spolecnost Boston Scientific nenese odpovédnost za Zadné skody pfimé, nasledné nebo ndhodné, zpisobené
zavadami, poruchou nebo selhanimi elektrody, at uz je narok na nahradu takové skody zaloZen na zaruce,
smlouvé, poruseni prava nebo jinak.

Tato zaruka predstavuje veskery zavazek spolecnosti Boston Scientific a je pfijimana misto jakychkoli jinych
zaruk, vyslovnych nebo implikovanych, véetné zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.

Napravna opatfeni uvedena v této zaruce jsou jedinymi napravnymi opatienimi, ktera budou jakékoli osobé
k dispozici. Zadna osoba nema Zadnou pravomoc zavazovat spolecnost Boston Scientific k jakémukoli
prohlaseni nebo zaruce s vyjimkou téch, které jsou zde vyslovné uvedeny.

Tato zaruka poskytuje ur€ita prava a mohou se na ni vztahovat dalsi prava, ktera mohou byt v riznych zemich
rizna. Nékteré zemé neumozriuji Casové omezeni délky odvozené zaruky. V takovém pfipadé nemusi platit
ustanoveni o omezeni délky zaruky. Nékteré zemé neumozniuji vylouceni nahodnych nebo nepfimych skod.

V takovém pfipadé nemusi platit ustanoveni o omezeni nebo vymezeni zaruky. V pfipadé, Ze je jedno nebo vice
ustanoveni této omezené zaruky neplatné nebo nevymahatelné, zbyvajici ustanoveni zlstavaji nadale piné
platna a ucinna.

Pouze USA:

V USA vam tato zaruka poskytuje urcita prava a rovnéz vam mohou byt pfiznana dalsi prava, ktera se mohou
v jednotlivych statech lisit.
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DANSK

Begraenset garanti
for implanterbare ledninger til hjertet

Enhedens etikettering skal angive, at der er en garanti, og kaberen skal overholde vilkdrene og betingelserne i
dette dokument, hvis den begransede garanti skal veere geeldende.

Denne begraensede garanti er brugbar, hvis ledningen ikke virker inden for de normale tolerancer pa grund af
materiale- eller fremstillingsdefekter i lgbet af den anfarte garantiperiode.

De anfarte ledninger i tabellen i Appendiks A har livsvarig garanti. | garantiperioden udsteder Boston Scientific
en garantikredit, som er lig med hele kabsprisen for den originale ledning eller en udskiftningsledning fra
Boston Scientific, afhaengigt af hvad der er billigst, hvor udskiftningsproceduren udfares.

Bemaerk: De anfarte modeller i tabellen i Appendiks A kan ikke fas i alle geografiske omrader. Kontakt den
lokale Boston Scientific-repraesentant for at fa at vide, hvilke modeller der fas i jeres geografiske omrade.

Vilkar og betingelser

1. Denne garanti geelder kun til en ledningsudskiftning i den oprindelige patient.

2. Ledningen skal udskiftes med en ledning fra Boston Scientific.

3. Ledningen skal implanteres, fgr produktet udlgber.

4, Ledningen skal returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 USA inden for:

45 (femogfyrre) dage fra datoen for eksplantationsproceduren i USA.
¢ 90 (halvfems) dage fra datoen for eksplantationsproceduren i alle andre geografiske omrader.

Ledningen kan eventuelt returneres uden omkostninger ved at bruge et returproduktsaet.

Kontakt din Boston Scientific-repraesentant for at fa et returproduktsaet. Selv om Boston Scientific-
repraesentanterne kan levere returproduktsat og hjeelpe med anvisninger i at bruge returseettene, er
det hospitalspersonalets ansvar at udfylde, spore og indberette garantikreditter for at overholde den
geeldende lovgivning.

Udfyld de medfalgende formularer, nar ledningen returneres. Ledningen eller den relevante del skal
ledsages af data, der dokumenterer ledningens malte impedans, fer den blev fjernet. Hvis det ikke
er praktisk muligt at fjerne ledningen, kan Boston Scientific acceptere ledningens impedansdata
sammen med alternativ objektiv dokumentation for fejl pa ledningen, f.eks. rantgenbilleder.



5. Boston Scientific inspicerer ledningen og afgar, om en garantikreditering er berettiget.
6. Alle returnerede ledninger bliver Boston Scientifics ejendom.

Andre oplysninger
Boston Scientific garanterer ikke en lednings egnethed til nogen bestemt patient, da egnetheden til brug
afgares af en lege.

Boston Scientific er ikke ansvarlig for nogen skader, hvad enten de er direkte, falgeskader eller haendelige
skader, der skyldes defekter, fejl eller funktionsfejl pa ledningen, uanset om et erstatningskrav er baseret pa
garanti, kontrakt, skadeggrende handling eller andet.

Denne garanti udger hele Boston Scientifics forpligtelse og erstatter alle andre garantier, uanset om de er
udtrykkelige eller underforstaede, herunder salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

De retsmidler, der er angivet i denne garanti, er de eneste brugbare retsmidler for nogen person. Ingen person
har bemyndigelse til at forpligte Boston Scientific til nogen garanti eller repraesentation, undtagen de heri
specifikt anfarte.

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og andre rettigheder, som varierer fra land til land, kan
ogsa vaere geldende. Nogle lande tillader ikke begraensninger pa hvor leenge en underforstdet garanti varer,
sa garantiperiodens begraensning geelder muligvis ikke. Nogle lande tillader ikke undtagelse af falgemaessige
eller ha&ndelige skader, sa ovenstdende begraensning eller undtagelse gaelder muligvis ikke. Hvis en eller flere
af bestemmelserne i denne begraensede garanti bliver erklaeret ugyldige eller umulige at hdndhaeve, har de
resterende bestemmelser stadig fuld effekt.

Kun i USA:

| USA giver denne garanti dig specifikke rettigheder, og du kan ogsa have andre rettigheder, der kan variere
fra stat til stat.
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NEDERLANDS

Beperkte garantie
voor implanteerbare cardiale leads

De geldigheid van de garantie moet blijken uit de etikettering op het apparaat en om in aanmerking te komen
voor de beperkte garantie dient de koper te voldoen aan de in dit document vermelde algemene voorwaarden.

Deze beperkte garantie geldt indien de lead binnen de aangegeven garantieperiode en bij gebruik onder
normale omstandigheden niet naar behoren functioneert als gevolg van een materiaal- of fabricagefout.

De leads die worden vermeld in de tabel in Bijlage A hebben een levenslange garantie. Tijdens de
garantieperiode verstrekt Boston Scientific een garantiekrediet dat gelijk staat aan de volledige aankoopprijs
van de oorspronkelijke lead of de vervangende lead van Boston Scientific, afhankelijk van welke prijs lager is,
aan het ziekenhuis waar de vervangingsprocedure wordt uitgevoerd.

Opmerking: de modellen die in de tabel in Bijlage A worden vermeld, zijn niet in alle landen beschikbaar. Neem
contact op met uw lokale vertegenwoordiger van Boston Scientific voor meer informatie over welke modellen
beschikbaar zijn in uw land.

Algemene voorwaarden

1. Deze garantie is alleen van toepassing op de vervanging van een lead in de oorspronkelijk patiént.

2. De lead moet worden vervangen door een lead van Boston Scientific.

3. De lead moet worden geimplanteerd voor het verstrijken van de uiterlijke gebruiksdatum van het
product.

4, De lead moet worden teruggezonden naar Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798, VS, binnen:

« Vijfenveertig (45) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in de Verenigde Staten.
» Negentig (90) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in alle andere landen.

De lead kan kosteloos worden teruggestuurd door gebruik te maken van een Returned Product

Kit. Neem voor een Returned Product Kit contact op met een vertegenwoordiger van Boston
Scientific. Vertegenwoordigers van Boston Scientific kunnen een Returned Product Kit verschaffen
en aanwijzingen geven voor het gebruik van deze kits, maar het is de verantwoordelijkheid van het
ziekenhuispersoneel om het garantieformulier in te vullen, terug te zenden en te volgen, om aan de
geldende regelgeving te voldoen.

Vul vaoér het terugzenden van de lead de formulieren in die met de kit zijn meegeleverd. De lead of
het relevante onderdeel moet worden vergezeld van gegevens die de gemeten impedantie van de



lead voorafgaand aan verwijdering documenteren. Als het niet praktisch is om de lead te verwijderen,
accepteert Boston Scientific de impedantiegegevens van de lead in combinatie met andere objectieve
bewijzen van het niet afdoende functioneren van de lead, zoals rontgenfoto’s.

5. Boston Scientific zal de lead inspecteren en bepalen of er een garantievergoeding verschuldigd is.

6. Alle leads worden na terugzending eigendom van Boston Scientific.

Overige aandachtspunten
Boston Scientific biedt geen garantie ten aanzien van de geschiktheid van een lead voor een specifieke patiént,
omdat geschiktheid voor gebruik een medische beslissing is.

Boston Scientificis niet aansprakelijk voor enige directe, incidentele of gevolgschade die is veroorzaakt door
gebreken, storingen of het niet functioneren van de lead, ongeacht of een dergelijke claim is gebaseerd op
onrechtmatige daad garantie, overeenkomst, benadeling of anderszins.

Deze garantie omvat alle verplichtingen die Boston Scientific heeft en wordt afgegeven in plaats van enige andere
garantie, ongeacht of deze expliciet of impliciet is, inclusief garanties met betrekking tot de verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.

De in deze garantie uiteengezette vormen van verhaal zijn de enige vormen van verhaal waarop een beroep kan
worden gedaan. Niemand kan bij Boston Scientific aanspraak maken op enige garantie of verklaring buiten de
hier specifiek vermelde garanties of verklaringen.

Deze garantie verleent specifieke wettelijke rechten en mogelijk andere rechten, welke per land kunnen verschillen.
In sommige landen zijn beperkingen van de duur van een impliciete garantie niet toegestaan en is de beperkte
garantieperiode mogelijk dus niet van toepassing. In sommige landen is het uitsluiten van incidentele schade of
gevolgschade niet toegestaan en is de eerder genoemde beperking dus mogelijk niet van toepassing. Indien één
of meerdere van de in deze beperkte garantie genoemde bepalingen nietig of ongeldig worden verklaard, zullen
de overige bepalingen volledig en onverminderd van kracht blijven.

Alleen voor de Verenigde Staten:

In de Verenigde Staten verleent deze garantie u specifieke rechten, en u kunt mogelijk over andere rechten
beschikken, die van staat tot staat variéren.
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Piiratud garantii
implanteeritavate siidameelektroodide jaoks

Seadme margistuses peab olema viidatud garantii olemasolule ja ostja peab piiratud garantii kehtimiseks
jargima selles dokumendis esitatud tingimusi.

Piiratud garantii kehtib juhul, kui maaratud garantiiaja jooksul esineb elektroodi tavaparase t66 torkeid
materjalide voi valmistamise vigade tottu.

Lisa A tabelis loetletud elektroodidel on eluaegne garantii. Garantiiajal valjastab Boston Scientific haiglale, kus
asendamisprotseduur toimub, garantiikrediidi, mis on vordne esialgse elektroodi vdi ettevotte Boston Scientific
asenduselektroodi taishinnaga, olenevalt sellest, kumb on odavam.

Markus: lisa A tabelis loetletud mudelid pole kdikides geograafilistes piirkondades saadaval. Votke Ghendust
kohaliku ettevotte Boston Scientific esindajaga, et valja selgitada, millised mudelid on teie piirkonnas saadaval.

Lepingutingimused

1. See garantii kehtib ainult algse patsiendi elektroodi asendamisele.

2. Elektrood tuleb asendada ettevotte Boston Scientific elektroodiga.

3. Elektrood tuleb implanteerida enne toote aegumist.

4, Elektrood tuleb tagastada ettevottele Boston Scientific Corporation, aadressil 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112 5798 USA piires jargmiselt.

* Nelikimmend viis (45) paeva parast eksplantatsiooni tegemise kuupdeva Ameerika Uhendriikides.
¢ Uheksakiimmend (90) paeva parast eksplantatsiooni tegemise kuupaeva kdikides teistes
geograafilistes piirkondades.

Elektroodi vdib toote tagastamiskomplekti kasutades tasuta tagastada. Toote tagastamiskomplekti
saamiseks poorduge kohaliku ettevotte Boston Scientific esindaja poole. Ettevdtte Boston Scientific
esindajad vdivad kull toote tagastamiskomplekte pakkuda ja nende kasutamisel abistada, kuid
garantiikrediidi taitmine, jalgimine ja sellest teatamine kehtivate eeskirjade jargimiseks on haigla
personali kohustus.

Elektroodi tagastamisel taitke komplektis olevad vormid. Elektroodi voi asjakohase osa kohta tuleb
esitada enne eemaldamist moddetud elektritakistuse andmed. Kui elektroodi eemaldamine ei ole
praktiline, aktsepteerib Boston Scientific elektritakistuse andmeid, mis on esitatud alternatiivsete
objektiivsete toenditega elektroodi rikke kohta, naiteks rontgenipilte.



5. Boston Scientific vaatab elektroodi tle ja teeb kindlaks, kas garantiikrediit tuleb valja maksta.
6. Koik tagastatud elektroodid kuuluvad ettevottele Boston Scientific.

Muu avalikustatav teave
Boston Scientific ei taga elektroodi sobivust Ghelegi konkreetsele patsiendile, sest kasutamise sobivus on
meditsiiniline otsus.

Boston Scientific ei vastuta elektroodi defektide, trgete voi talitlushairete pdhjustatud otsese, kaudse voi
juhusliku kahju eest, olenemata sellest, kas selline ndue pdhineb garantiil, lepingul, digusrikkumisel voi millelgi
muul.

See garantii esindab ettevotte Boston Scientific kogu kohustatust ja see on tehtud kdikide muude otseste voi
kaudsete garantiide asemel, sealhulgas mutgikdlblikkuse vdi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantii asemel.

Selles garantiis esitatud hivitised on ainsad hivitised, mis on kittesaadavad kdigile isikutele. Uhelgi isikul ei ole
digusi siduda ettevotet Boston Scientific ihegi garantii voi esildisega, mida pole siin konkreetselt esitatud.

See garantii annab konkreetsed seaduslikud digused, kehtida vdivad ka muud riigiti erinevad digused. Moni
riik ei luba kaudse garantii kestust piirata, seega ei pruugi garantiiperioodi piirang kehtida. Moni riik ei luba
valistada juhuslikke vdi kaudseid kahjusid, seega ei pruugi eelnev piirang voi valistus kehtida. Kui ks voi mitu
selle piiratud garantii satet loetakse tthiseks voi jdustamatuks, kehtivad tilejaanud satted endiselt taiel maadral.

Ainult Ameerika Uhendriigid:

Ameerika Uhendriikides annab see garantii teile konkreetsed digused ja teil vdib olla ka muid osariigiti
erinevaid digusi.
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Rajoitettu takuu
implantoitaville tahdistinjohdoille

Laitteen merkinndissa on ilmaistava, etta takuu on olemassa, ja ostajan on noudatettava tassa asiakirjassa
annettuja ehtoja ja edellytyksia, jotta rajoitettu takuu olisi voimassa.

Tama rajoitettu takuu on kaytettavissa, jos johto ei toimi maadritettyna takuuaikana normaalien toleranssien
rajoissa materiaali- tai valmistusvikojen vuoksi.

Liitteen A taulukossa luetelluilla johdoilla on elinikdinen takuu. Takuuaikana Boston Scientific antaa
vaihtotoimenpiteen suorittaneelle sairaalalle takuuhyvityksen, joka vastaa alkuperdisen johdon taytta
hankintahintaa tai Boston Scientificin vaihtojohdon taytta hankintahintaa, sen mukaan, kumpi on pienempi.

Huomautus: Liitteen A taulukossa lueteltuja malleja ei ole saatavilla kaikilla maantieteellisilla alueilla. Ota
yhteytta Boston Scientificin paikalliseen edustajaan selvittadksesi, mita malleja on saatavilla omalla alueellasi.

Ehdot ja edellytykset

1. Tama takuu koskee vain johdon vaihtamista alkuperadiselle potilaalle.

2. Johto on vaihdettava Boston Scientificin johtoon.

3. Johto on implantoitava ennen tuotteen viimeisen kdyttdpdivan umpeutumista.

4. Johto on palautettava Boston Scientific Corporationille osoitteeseen 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA seuraavissa aikarajoissa:

¢ Neljankymmenenviiden (45) padivan kuluessa laitteen poistotoimenpiteesta Yhdysvalloissa.
¢ Yhdeksankymmenen (90) paivan kuluessa laitteen poistotoimenpiteesta kaikilla muilla
maantieteellisilla alueilla.

Johdon voi palauttaa maksutta tuotteen palautuspakkauksessa. Tuotteen palautuspakkauksen saa
ottamalla yhteytta Boston Scientificin edustajaan. Vaikka Boston Scientificin edustajat voivat antaa
tuotteen palautuspakkauksen seka neuvoa ja ohjeistaa sen kaytdssa, sairaalan henkildkunnan
vastuulla on tayttaa takuuhyvitykset, seurata niitd ja ilmoittaa niista sovellettavien saaddsten
mukaisesti.

Kun palautat johtoa, tayta pakkaukseen sisaltyvat lomakkeet. Johdon tai sen asiaankuuluvan osan
mukana on toimitettava tiedot ennen irrottamista mitatusta johdon impedanssista. Jos johdon
irrottaminen on epatarkoituksenmukaista, Boston Scientific hyvaksyy johdon impedanssitiedot
yhdessa muiden johtovikaa ilmaisevien objektiivisten todisteiden, kuten rontgenkuvan, kanssa.



5. Boston Scientific tarkastaa johdon ja maarittad, onko takuuhyvitys aiheellinen.
6. Kaikista Boston Scientificille palautetuista johdoista tulee sen omaisuutta.

Muut ilmoitukset
Boston Scientific ei takaa johdon soveltuvuutta tietylle potilaalle, silla kayttokelpoisuus on ladketieteellinen
paatos.

Boston Scientific ei ole vastuussa mistaan suorista, seuraamuksellisista tai satunnaisista vaurioista, jotka
johtuvat johdon vioista tai toimintahairidista, riippumatta siita, perustuuko tallainen vaatimus takuuseen,
sopimukseen, vahingonkorvaukseen tai muuhun.

Tama takuu muodostaa Boston Scientificin koko velvoitteen ja korvaa kaikki muut takuut, seka suorat etta
epasuorat, mukaan lukien takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuudesta tiettyyn tarkoitukseen.

Tassa takuussa ilmaistut korjaustoimenpiteet ovat ainoat kaytettavissa olevat korjaustoimenpiteet. Kenellakaan
ei ole valtuuksia sitoa Boston Scientificia mihinkaan muuhun takuuseen tai esitykseen tdhan nimenomaisesti
sisaltyvia lukuun ottamatta.

Tama takuu antaa erityiset lailliset oikeudet, ja takuun piiriin saattaa kuulua muita laillisia oikeuksia, jotka
vaihtelevat eri maissa. Erdissa maissa ei hyvaksyta hiljaisen takuun keston rajoituksia, joten takuuajan
rajoitukset eivat valttamatta koske kaikkia kayttajia. Eraissa maissa ei hyvaksyta satunnaisten tai valillisten
vahinkojen poissulkemista, joten edella mainittu rajoitus tai poissulkeminen ei valttamatta koske kaikkia
kayttdjia. Jos jokin taman rajoitetun takuun ehdoista todetaan lainvastaiseksi tai taytantéonpanokelvottomaksi,
muut ehdot pysyvat edelleen voimassa.

Koskee vain Yhdysvaltoja:

Yhdysvalloissa tama takuu antaa erityisia oikeuksia, ja kayttajalla voi olla myds muita osavaltiokohtaisia
oikeuksia.
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Garantie limitée
pour sondes cardiaques implantables

Pour que la garantie limitée soit applicable, I'étiquetage du dispositif doit indiquer I'existence d'une garantie et
I'acheteur doit respecter les conditions stipulées dans le présent document.

La présente garantie limitée s'applique si la sonde ne fonctionne pas dans les plages de tolérance normales en
raison de défauts de matériel ou de main-d'ceuvre pendant la période de garantie spécifiée.

Les sondes répertoriées dans le tableau a I’'Annexe A sont garanties a vie. Au cours de la période de garantie,
Boston Scientific émettra au profit de I'h6pital ou se déroule la procédure de remplacement un crédit au titre
de la garantie égal a I'intégralité du prix d'achat de la sonde d'origine ou d'une sonde Boston Scientific de
remplacement, le prix le plus bas étant appliqué.

Remarque : les modéles répertoriés dans le tableau de I’'Annexe A ne sont pas disponibles dans tous les pays.
Veuillez contacter votre représentant local de Boston Scientific afin de savoir quels sont les modéles disponibles
dans votre zone géographique.

Conditions

1. (Cette garantie ne s'applique qu'au remplacement d'une sonde chez le patient d'origine.

2. La sonde doit étre remplacée par une sonde Boston Scientific.

3. La sonde doit étre implantée avant la date de péremption du produit.

4, La sonde doit étre retournée a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 Etats-Unis dans les :

e quarante-cing (45) jours suivant la procédure d’explantation aux Etats-Unis
e quatre-vingt-dix (90) jours suivant la procédure d'explantation dans tous les autres pays.

La sonde peut étre retourné gratuitement en utilisant un kit de retour de produit. Veuillez contacter
le représentant Boston Scientific pour en obtenir un. Méme si les représentants Boston Scientific
peuvent fournir des kits de retour de produit et donner des instructions concernant leur utilisation,
le personnel hospitalier est chargé de compléter, de signaler et d'assurer le suivi des crédits de
garantie conformément a la réglementation en vigueur.

Lors du retour de la sonde, veuillez compléter les formulaires inclus dans le kit. La sonde ou la section
concernée doit étre accompagnée de données indiquant I'impédance mesurée de la sonde avant
le retrait. Dans I'éventualité ou le retrait de la sonde serait compliqué a réaliser, Boston Scientific



acceptera les données d'impédance de la sonde accompagnée d'une autre preuve objective de
panne de sonde, telle qu'une imagerie par rayons X.

5. Boston Scientific inspectera la sonde et déterminera si un crédit au titre de la garantie est dd.
6. Toutes les sondes retournées a Boston Scientific deviennent sa propriété.

Autres divulgations
Boston Scientific ne garantit pas que la sonde sera appropriée chez des patients spécifiques, I'adéquation a un
usage particulier relevant d'une décision médicale.

Boston Scientific décline toute responsabilité concernant des dommages directs, indirects ou consécutifs dus
a des défauts, défaillances ou dysfonctionnements de la sonde, sur base de la garantie, d'un contrat, d'une
responsabilité délictuelle ou autre.

La présente garantie représente I'intégralité de 'obligation de Boston Scientific et se substitue a toute autre
garantie, explicite ou implicite, y compris la garantie de valeur marchande ou d'adéquation a un usage
particulier.

Les éventuels recours stipulés dans la présente garantie sont les seuls disponibles pour quiconque. Personne
n‘a aucune autorité pour lier Boston Scientific par une garantie ou déclaration quelconque autre que celles
spécifiquement stipulées dans la présente.

La présente garantie accorde des droits Iégaux spécifiques. D'autres droits peuvent également s'appliquer, en
fonction du pays. Certains pays interdisant les limitations de durée d'une garantie implicite, il est possible que
la limitation de la période de garantie ne s'applique pas dans votre cas. Certains pays interdisant I'exclusion des
dommages indirects ou consécutifs, il est possible que la limitation ou I'exclusion susmentionnée ne s'applique
pas dans votre cas. Si une ou plusieurs des dispositions de la présente garantie limitée sont considérées nulles
ou inapplicables, les autres dispositions restent totalement en vigueur.

Etats-Unis uniquement :

Aux Etats-Unis, cette garantie vous octroie des droits spécifiques et vous pouvez également disposer d'autres
droits, variables d'un Etat a l'autre.

In Canada:

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2019 Boston Scientific Corporation or its
affiliates.
All rights reserved.

In other regions:

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1651.582.4000

www.bostonscientific.com
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fiirimplantierbare Herzelektroden

Diese beschrankte Garantie gilt nur, wenn in der Auszeichnung des Produkts das Bestehen einer Garantie
angegeben ist und der Kaufer den Geschaftsbedingungen in diesem Dokument zustimmt.

Diese beschrankte Garantie wird wirksam, wenn die Elektrode aufgrund von Material- und Verarbeitungsmangeln
wahrend der angegebenen Garantiedauer nicht innerhalb der normalen Toleranzen arbeiten sollte.

Die in der Tabelle in Anhang A aufgeflihrten Elektroden haben eine Lebenszeit-Garantie. Wahrend der
Garantiedauer wird Boston Scientific dem Krankenhaus, an dem der Austauscheingriff durchgefiihrt wird, eine
Garantiegutschrift auf den vollen Kaufpreis der urspriinglichen Elektrode bzw. der Ersatzelektrode von Boston
Scientific (je nachdem, welcher Betrag geringer ist) erteilen.

Hinweis: Die in der Tabelle in Anhang A aufgeflihrten Modelle werden nicht in allen Landern angeboten. Wenden
Sie sich an den nachsten Boston Scientific-Vertreter, um zu ermitteln, welche Modelle in lhrem Land angeboten
werden.

Geschaftsbedingungen

1. Diese Garantie gilt nur fir den Elektrodenersatz beim urspringlichen Patienten.

2. Die Elektrode muss mit einer Elektrode von Boston Scientific ersetzt werden.

3. Die Elektrode muss vor Ablauf des Produkts implantiert werden.

4, Die Elektrode muss an Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 USA innerhalb des folgenden Zeitraums zuriickgesendet werden:

e Finfundvierzig (45) Tage nach der Explantation in den USA.
 Neunzig (90) Tage nach der Explantation in allen anderen Regionen.

Die Elektrode kann unter Verwendung eines Produkt-Retouren-Kits kostenlos zuriickgesendet
werden. Fir die Anforderung eines Produkt-Retouren-Kits wenden Sie sich an Ihren Boston Scientific-
Vertreter. Obwohl Boston Scientific-Vertreter Produkt-Retouren-Kits bereitstellen bei der Verwendung
der Retouren-Kits behilflich sein konnen, liegt es in der Verantwortung der Krankenhausmitarbeiter,
Garantiegutschriften auszuftllen, nachzuverfolgen und mitzuteilen, um den anwendbaren Richtlinien
zu entsprechen.

Fullen Sie vor dem Zuriicksenden der Elektrode die im Kit enthaltenen Formulare aus. Der Elektrode
bzw. dem betreffenden Abschnitt missen Daten beiliegen, die die gemessene Impedanz der Elektrode
vor der Entfernung dokumentieren. Falls die Entfernung der Elektrode nicht maglich ist, akzeptiert



Boston Scientific Daten zur Impedanz der Elektrode mit einem alternativen objektiven Beweis des
Ausfalls der Elektrode (z. B. ein Rontgenbild).

5. Boston Scientific Uberprift die Elektrode und entscheidet, ob eine Garantiegutschrift erteilt wird.
6. Alle an Boston Scientific zurlickgesendeten Elektroden gehen in den Besitz des Unternehmens Gber.

Weitere Bekanntmachungen
Boston Scientific gewahrleistet nicht die Eignung einer Elektrode fir einen bestimmten Patienten, da die
Gebrauchstauglichkeit eine medizinische Entscheidung darstellt.

Boston Scientific ist nicht haftbar fir direkte, nachfolgende oder zufallige Schaden aufgrund von Mangeln,
Ausfallen oder Fehlfunktionen der Elektrode, gleich, ob ein solcher Anspruch auf einer Garantie, einem Vertrag,
einer auBervertraglichen Vereinbarung oder Sonstigem beruht.

Diese Garantie reprasentiert die vollstandige Verpflichtung von Boston Scientific und steht anstelle jeglicher
ausdricklichen oder indirekten anderen Garantie einschlieBlich Garantien auf handelsiibliche Qualitat oder
Eignung flr einen bestimmten Zweck.

Die in dieser Garantie festgelegten Garantiebeschrankungen sind die einzigen, die irgendeiner Person zur
Verflgung stehen. Keine Person ist autorisiert, Boston Scientific an eine Garantie oder Erklarung au3er den in
diesem Dokument spezifisch festgelegten zu binden.

Diese Garantie gewahrt spezifische Rechte; je nach Land kdnnen zusatzlich unterschiedliche andere Rechte
gelten. In einigen Landern ist eine Beschrankung der Garantiedauer nicht zugelassen, sodass die Beschrankung
der Garantiedauer maglicherweise nicht gilt. In einigen Landern ist der Ausschluss zufalliger oder nachfolgender
Schaden nicht zugelassen, sodass die vorhergehende Beschrankung oder der Ausschluss nicht gelten. Auch
wenn eine oder mehrere der Bestimmungen dieser beschrankten Garantie als ungultig oder nicht vollstreckbar
eingestuft werden, gelten die verbleibenden Vorschriften weiterhin in vollem Umfang.

Nur in den USA:

In den USA raumt Ihnen diese Garantie spezifische Rechte ein, und méglicherweise besitzen Sie weitere, sich
von Bundesstaat zu Bundesstaat unterscheidende Rechte.

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat, 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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EANHNIKA

Meproplopévn eyyonon

yia ELPUTEVOLIES KOPOSLOKEG OTTAYWYES

[lo va £XEL LOXU N TIEPLOPLOEVN £yYUNGN, N ETLOAKAVON ETIL TG CUOKEUNE TIPETEL v UTTIOSELKVUEL TNV UTTAPEN
£yyunong Kat 0 ayopaoTAG TIPETIEL VO CUUOPPWVETAL LIE TOUG OPOUG Kal TLG TTPOUTIOBETELG TIOU TIEPLEXOVTOL
070 T POV Eyypado.

H mapoloa epLoptlopévn eyyonon dlatiBetal o€ mepimtwon mou n amaywyn 6ev AELToupyel ota mAaioLa Twv
KOVOVLKWV VoYWV, AOYW EAQTTWHATWY 0T UALKA 1} TNV KATAOKEUN KATA T SLAPKELA TNG KABOPLOUEVNC
TepLOSou LoXUOG TG EyyUNoN.

Ol amaywyég ou mapatiBevral otov mivaka tou Mapaptipatog A £xouv eyyonon €' 6pou (wng. Katd t
dLdpkela Tne mepLddou eyyunong, n Boston Scientific 6a ekdwoel miotwaon eyyunong, n a&ia Tng omoiag Ba
QVEPXETAL OTO OKEPALO TIOGO TNG TLUAG TNG AYOPAS TN APXLKAG ATTAyWYNE N} TG Amaywyng AvTIKATdoTtaong
¢ Boston Scientific, omotodnmote amod ta 00 eivarl UKPOTEPO, YL TO VOONAEUTIKO (Gpupa OTTOU
TIpAYHATOTIOONKE N SLadLlkaoia avTIKaTAoToonG.

Inueiwon: Ta povtéAa mou amaptBpouvtal otov Tivaka Tou Mapaptipatog A evbexetal va pun dlatibevtal og
OAEG TIG XWPEC. Mot va EVNUEPWOEITE OXETIKA E T LOVTEAQ TTOU SLATIBEVTAL OTN XWPA 0O, ETILKOLVWVNOTE e
TOV TOTTILKO avTimpdowTo tng Boston Scientific.

‘Opot kot MpoimoBéoeLg

1. H mapovoa eyyunon LoxUeL HOVO yLa QVTIKATACTAON TS amaywyng 0Tov apxLKO aoBevn.

2. H amaywyn mpémeL va avtikabiotatal pe amaywyn tng Boston Scientific.

3. H amaywyn mpémnel va euduteudel mtptv amod tn AREn tou poiovToc.

4. H amaywyn mpémnel va emotpadei otn dtebBuvaon «Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue

North, St. Paul, MN 55112-5798 USA» vtdc:

o Yapdvto TEVTE (45) NUEPWV ATIO TNV NUEPOUNVIA TNC SLadLKaoiog EKPUTEVONC OTIC HVWPEVEC
MoAtteieg
¢ Evevivta (90) nuepwv amd tnv npepopnvia tng dtadikaoiog ekPUTELONG 08 OAEC TIC AAAEC XWPES

Mmopeite va EMIOTPEPETE TNV amaywyn XWPIG Kapio olkovopLkn emBApuvon, e Tn xpnon evog Kit
EMLOTPOPNC TPOIOVTOC. o TN ARPN Tou KIT EMOTPOPNAC TIPOIOVTOC, ETILKOLVWVAOTE JUE TOV TOTILKO

avTimpoowmo tng Boston Scientific. Ot avtimpoowmot Tng Boston Scientific uvavrtal va mapdoxouv
Kit emiotpodng mpoiovtog Kat 0dnyieg OXETIKA PE TN XPAON TWV KIT ETLOTPOPNS. QoTA00, ATOTEAEL



€UB0VN TOU TTPOCWTILKOU TOU VOONAEUTIKOU LOPUHATOC VAL GUUTIANPWVEL, VO TIOPAKOAOUBEL Kalt vt
avadEPEL TIC TLOTWOELG yyUNONG VLA TN CULHOPDWON LE TOUS LOXUOVTEG KAVOVLOLOUG,.

Katd tnv emiotpodr) tng amaywyng, CUUTANPWOTE T EVTUTIOL TTOU TIEPLAAUBAVOVTAL OTO KLT.

H amaywyn 1} T0 OXETIKO TUAKA TIPETIEL VO GUVOOEVETAL TIO GTOLXELD TTOU KATAYPAPOUV TN
HETPNON TNC GUVBETNG aVTIOTOONG TNC ATTAYWYAS TIPLV ATt TNV adaipeon. Ltnv mepimtwan mou
n adaipeon tng amaywyng 6ev eivat epiktn, n Boston Scientific Ba dexBel Ta ototyeia oUvOETNG
avTtioTaong TS amaywyng ouVOSEUOUEVD OTIO EVOAAOKTIKEC QVTIKELUEVLKEG ATTOOEIEELC yLa TNV
aoTtoxia TG amaywyng, OTwg i akTvoypadia.

5. H Boston Scientific Ba eAéyEel Tnv amaywyn Kat Ba poodlopioel Qv amatteital n ékdoon mioTwong
€yyunong.
6. 'OAEG oL amay wyEG TToU ETLOTPEPOVTAL TNV Boston Scientific meplepxovTaL 0TNV KUPLOTNTA TNG

Boston Scientific.

N\OUTTEG YVWOTOTIOLOEL
H Boston Scientific dev eyyudtat Tnv KATAAANAGTNTA pLaG ooy wyn S Yol OTIOLOVONTIOTE GUYKEKPLUEVO aaBEvn,
KoBw¢ N KataAANAGTNTA TG XPNAONG EMadieTal otnv Kpion Tou LaTpou.

H Boston Scientific 5ev pépeL oudepia euBUVN yLa TuXOV {NUiEC, AUETES, ATTOBETIKEG 1 BETIKEC, OL OTIOIE
odeihovtal og eAatTwpata, BAABES ) SuoAeltoupyieg TNG amaywyng, aveEdpTNTa Ao T0 €AV N OXETIKN
aiwon amoppeeL and eyyonon, cupBaon, EEwouppatikn uBUVN ) ool dNTOTE AAAN attia.

H mapovoa eyyunon avImpooweVEL T0 GUVOAO TWV UTIOXPEWOEWV TNG Boston Scientific kat avtikablotd
OTIOLEGONTIOTE AAAEC EYYUNTELS, PNTEC 1) CLWTINPES, CUUTIEPIAQBAVOLEVWV TWV EYYUNOEWV EUTIOPEVCLUOTNTAC
N KATAAANAGTNTAC YL CUYKEKPLUEVO TKOTIO.

Ot armo{nuLwaoeLS tou opilovtal aTnv mapovaa £yyunan aAmoTEAOUV TIC LOVOOLKEC aTOCNHULWOELC TTOU
dikaouTal omotodnmote mpdowo. OudEiC xeL To dikaiwpa va deopeoel TV Boston Scientific pe
omoLadnToTE £yyunan f NAwaon mEpav 60wV avadEpovTal pnTd 0To TAPOV.

Me tnv mapoloa eyyunon mapaxwPOUVTOL GUYKEKPLUEVA VOULKA SLKALWUOTA, EVW) EVOEXETAL ETTIONG

VaL LOXUOUV Kat GAAQ GLKALWLOTAL, TOL OTTO(0L TIOLKIAAOUV QO XWPA O€ XWPA. LE OPLOUEVES XWPES, OEV
ETILTPETIOVTAL TIEPLOPLOPOL TN XPOVLKI SLAPKELA ULAG TLWTTNPAG EYYUNONG KAL, GUVETIWG, OL TUXOV TIEPLOPLOLOL
WG TTPOG TN SLAPKELA LOXUOG TNG EYYUNONG EVOEXETAL VAL NV LOXUOUV. LE OPLOUEVES XWPES, OEV ETITPETETAL

n €€aipeon Twv BETIKWV 1) amoBeTIKWVY (NULWV KalL, CUVETIWCE, OL T(POAVADEPBEVTEC OPOL TIEPLOPLOHOU

N e€aipeang evOEXETAL VAL NV LOXUOULV. L€ TEPITITWAN TTOU £VAG I TTEPLOGATEPOL OPOL TNG TIPOUCAS
Meploplopévng Eyyunong kptBolv dkupot N un papuoaTeot, ot Aotoi 0pot Ba guvexioouv va Loxuouv

AN PWC.

Movo yia g Hvwpéveg MoAtteieg:

211G Hvwpeveg MoALteieg, e TNV mapovoa eyyunaon oA mapayweOUVTAL CUYKEKPLUEVA SLKALWHOTA, EVW
evoeXETAL £TTLONG VAL LOXVOULV Kall GAAQ SLkaLw AT, T OToia TTOLKIAAOUV aTto TTOALTELQl O TIOALTELQL.
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MAGYAR

Korlatozott jotallas
implantalhato szivelektrodokhoz

ey

feltétele, hogy a vasarlo betartsa a jelen dokumentumban foglalt feltételeket és kikotéseket.

A jelen korlatozott jotallas abban az esetben vehetd igénybe, ha az elektrod a megadott jotallasi iddszakon
bellil anyag- vagy megmunkalasi hiba miatt nem a normal tliréshatarokon belll makddik.

Az A. fliggelék tablazataban felsorolt elektrodoknak teljes élettartamra sz616 jotallasa van. A jotallasi id6szak
alatt a Boston Scientific az eredeti elektrod vagy a Boston Scientific csereelektrod vételaraval (a kett6 kozul az
alacsonyabb) megegyez6 jotallasi jovairast bocsat ki annak a koérhaznak, ahol a cserebeavatkozast elvégezték.

Megjegyzés: ElGfordulhat, hogy nem minden f6ldrajzi terdileten kaphatok az A. figgelék tablazataban felsorolt
tipusok. Ha szeretné tudni, mely tipusok kaphatdk az On foldrajzi teriiletén, forduljon a Boston Scientific helyi
képviseletéhez.

Feltételek

1. A jelen jotallas kizarélag az elektrdd eredeti paciensen végrehajtott cseréjére vonatkozik.

2. Az elektrodot Boston Scientific gyartmanyu elektrodra kell cseréini.

3. Az elektrodot a termék szavatossagi idejének lejarata el6tt kell bedltetni.

4. Az elektrodot vissza kell juttatni a Boston Scientific Corporation cimére: 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA, a kdvetkez6 hataridékon beldl:

e Az Egyesiilt Allamokban az explantécios eljaras datumat kdvetd negyvendét (45) napon beliil.
¢ Minden mas foldrajzi teriileten az explantacios beavatkozas datumat koveté kilencven (90) napon
beliil.

Az elektrodot termékvisszaszallitasi készlet hasznalataval koltségmentesen lehet visszajuttatni.
Termékvisszaszallitasi készletért forduljon a Boston Scientific képviseletéhez. Bar a Boston
Scientific képviseldi biztosithatnak termékvisszaszallitasi készletet, és Gtmutatassal segithetik

a termékvisszaszallitasi készlet hasznalatat, kizardlag a kdrhaz munkatarsainak a feladata a
jotallasi jovairasokkal kapcsolatos feltételek teljesitése, nyomon kovetése és jelentése a vonatkozo
el6irasoknak megfeleléen.

Az elektrod visszajuttatasakor toltse ki a készletben talalhatd nyomtatvanyokat. Az elektrdd vagy
a megfeleld része mellé csatolni kell egy olyan dokumentumot, amely tartalmazza az elektrod
eltavolitas elétt mért impedanciajat. Ha az elektrdd eltavolitasa gyakorlati szempontbdl nem



célszer(i, a Boston Scientific elfogadja az elektrod impedanciajara vonatkoz6 adatokat az elektrod
meghibasodasanak masféle objektiv bizonyitékaval egyditt, példaul a rontgenfelvétellel.

5. A Boston Scientific megvizsgalja az elektrddot, és megallapitja, hogy jogos-e a jotallasi jovairas.
6. A Boston Scientific szamara visszajuttatott 6sszes elektrdd a Boston Scientific tulajdonava valik.

Tovabbi kozlések
A Boston Scientific nem szavatolja az elektrod alkalmassagat barmely adott paciensnél torténo
felhasznalhatosag tekintetében, mivel a hasznalatra alkalmassag orvosi dontés fliggvénye.

A Boston Scientific nem vonhato feleldsségre az elektrod meghibasodasabdl, leallasabol vagy nem megfeleld
mukodésébdl eredd barmiféle kdzvetlen, kdvetkezményi vagy eseti karért, fliggetleniil attdl, hogy a karigény
jotallason, szerzddésen, jogszabalysértésen vagy egyéb korilmeényen alapul-e.

A jelen jotallas a Boston Scientific teljes kotelezettségét jelenti, vallalasa minden egyéb, akar kifejezett,
akar vélelmezett jotallas helyett torténik, ideértve a forgalomképességre vagy valamely adott célra vald
alkalmassagra vonatkozd jotallast is.

A jelen jotallasban foglalt jogorvoslatok barmely személy rendelkezésére allg kizardlagos jogorvoslatot jelentik.
A Boston Scientific céget a jelen dokumentumban megadottakon tulmenden senki sem jogosult barmilyen
jotallasra vagy vallalasra kotelezni.

A jelen jotallas konkrét jogokat biztosit, emellett orszagonként eltérd tovabbi jogok lehetnek érvényesek. Egyes
orszagok nem teszik lehetdvé a kellékszavatossag id6tartamanak korlatozasat, igy a jotallasi idészak korlatozasa
érvénytelen lehet. Egyes orszagok nem teszik lehetdvé a eseti vagy kdvetkezményi karok kizarasat, igy a
fentiekben szerepld korlatozas vagy kizaras esetleg érvénytelen lehet. Amennyiben a jelen korlatozott jotallas
egy vagy tobb rendelkezése érvénytelennek vagy érvényesithetetlennek mindsiil, a fennmaradd rendelkezések
tovabbra is teljes mértékben hatalyban maradnak.

Csak az Egyesiilt Allamokban:

Az Egyesiilt Allamokban a jelen jotallas kiilon jogokat biztosit dnnek, illetve egyéb jog ai is lehetnek, amelyek
allamonkeént eltéroek.
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Garanzia limitata
per elettrocateteri cardiaci implantabili

Ai fini della validita della garanzia limitata, le etichette sul dispositivo devono indicare 'esistenza di una
garanzia e l'acquirente deve rispettare i termini e le condizioni riportati nel presente documento.

Questa garanzia limitata e disponibile qualora I'elettrocatetere smetta di funzionare entro le normali tolleranze,
a causa di difetti nei materiali o nella fabbricazione, durante il periodo di garanzia specificato.

Gli elettrocateteri elencati nella tabella dell’Appendice A hanno un periodo di garanzia a vita (illimitata). Durante
il periodo di garanzia, Boston Scientific emettera un credito derivante da garanzia pari all'importo minore tra

il prezzo di acquisto pieno dell’elettrocatetere originario e il prezzo di un elettrocatetere sostitutivo Boston
Scientific, a favore dell'ospedale in cui sia stata esequita la procedura di sostituzione.

Nota: i modelli elencati nella tabella dell’Appendice A non sono disponibili in tutte le aree geografiche.
Contattare il rappresentante locale Boston Scientific per scoprire quali modelli sono disponibili nella propria
area geografica.

Termini e condizioni

1. La‘ p.rese.nte garanzia si applica esclusivamente in caso di sostituzione dell'elettrocatetere nel paziente
originario.

2. L'elettrocatetere deve essere sostituito con uno di marca Boston Scientific.

3. L'elettrocatetere deve essere impiantato prima della scadenza del prodotto.

4, L'elettrocatetere deve essere restituito a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA entro:

e quarantacinque (45) giorni dalla data della procedura di espianto negli Stati Uniti.
 novanta (90) giorni dalla data della procedura di espianto in tutte le altre aree geografiche.

L'elettrocatetere puo essere restituito senza costi aggiuntivi usando un kit di restituzione del
prodotto. Per il kit di restituzione del prodotto, contattare il rappresentante Boston Scientific di
zona. Anche se i rappresentanti Boston Scientific forniscono i kit per la sostituzione del prodotto e
istruzioni per il loro utilizzo, € responsabilita del personale ospedaliero completare, tenere traccia e
riportare i crediti di garanzia in conformita con le norme vigenti.

In caso di restituzione dell’elettrocatetere, compilare i moduli contenuti nel kit. L'elettrocatetere
o la relativa sezione devono essere accompagnati da dati che documentino I'impedenza



dell’elettrocatetere misurata prima della rimozione. Nel caso in cui la rimozione dell'elettrocatetere sia
inattuabile, Boston Scientific accettera i dati relativi all'impedenza dell’elettrocatetere accompagnati da
una prova oggettiva alternativa del suo malfunzionamento; ad esempio, da immagini radiografiche.

5. Boston Scientific esaminera I'elettrocatetere e stabilira se € dovuto un credito derivante da garanzia.
6. Tutti gli elettrocateteri restituiti a Boston Scientific diventano di proprieta dell'azienda stessa.

Informazioni integrative
Boston Scientific non garantisce I'idoneita di un elettrocatetere per un determinato paziente, in quanto I'idoneita
all'uso e subordinata al giudizio medico.

Boston Scientific declina ogni responsabilita per danni diretti, consequenziali o incidentali causati da difetti, guasti
o malfunzionamenti dell’elettrocatetere, qualora tale reclamo sia basato su garanzia, contratto, illecito o altro.

Questa garanzia esaurisce gli obblighi complessivi da parte di Boston Scientific e sostituisce eventuali altre
garanzie, siano esse espresse o implicite, compresa la garanzia di commerciabilita o di idoneita ad un particolare
SCOpO.

Le eventuali riparazioni previste nella presente garanzia saranno le uniche valide per qualunque soggetto.
Nessuno ha l'autorita di vincolare Boston Scientific ad alcuna garanzia o affermazione ad eccezione di quelle qui
indicate.

Questa garanzia assegna diritti legali specifici e altri diritti che possono variare da paese a paese. Alcuni paesi
non consentono limiti alla durata di una garanzia implicita, pertanto in essi il limite del periodo di garanzia potra
non applicarsi. Alcuni paesi non prevedono l'esclusione dei danni incidentali o consequenziali, pertanto in essi

i precedenti limiti o I'esclusione potranno non essere validi. Se una o piu delle clausole contenute in questa
Garanzia limitata vengono considerate nulle o inapplicabili, le restanti clausole continueranno a essere in vigore.

Solo Stati Uniti:

Negli Stati Uniti questa garanzia fornisce all'utente diritti specifici, potrebbero tuttavia anche essere presenti
diritti aggiuntivi potenziali, variabili da Stato a Stato.
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LATVIESU

lerobezota garantija
implantejamiem sirds elektrodiem

Uz ierices markéjuma jabUt noradei par garantijas esamibu, un, lai to izmantotu, pircéjam jaievéro Saja
dokumenta ietvertie noteikumi un nosacijumi.

SiierobeZota garantija ir piemérojama gadijuma, ja noraditaja garantijas perioda elektrods normalas tolerances
apstaklos nepilda savu funkciju materialu vai razoSanas defektu dé|.

A pielikuma tabula uzskaititajiem elektrodiem ir miza garantija. Garantijas perioda laika Boston Scientific
slimnicai, kura tiek veikta aizvietoSanas procedura, izsniegs garantijas kreditu, kas ir vienads ar originala
elektroda vai Boston Scientific rezerves elektroda pilnu iegades cenu atkariba no ta, kura no summam ir mazaka.

Piezime: A pielikuma tabula uzskaititie modeli nav pieejami visos geografiskajos tirgos. Sazinieties ar savu
vietéjo Boston Scientific parstavi, lai noskaidrotu, kuri modeli ir pieejami jasu teritorija.

Noteikumi un nosacijumi

1. Si garantija attiecas tikai uz elektroda aizvietosanu sakotnéjam pacientam.
2. Elektrods ir jaaizvieto ar Boston Scientific elektrodu.
3. Elektrodu ir nepiecieSams implantét pirms deriguma termina beigam.

4, Elektrods ir jaatgriez Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798 USA sada termina:

o Cetrdesmit piecu (45) dienu laika péc eksplantacijas procediras datuma Amerikas Savienotajas
Valstis.
 Devindesmit (90) dienu laika péc eksplantacijas procediras datuma citas geografiskajas teritorijas.

Elektrodu var atgriezt bez maksas, izmantojot atgriezta izstradajuma komplektu. Par atgriezta
izstradajuma komplektu jautajiet savam Boston Scientific parstavim. Lai gan Boston Scientific
parstavji var nodroSinat atgriezto izstradajumu komplektus un palidzét ar instrukcijam par to
lietoSanu, slimnicas personals ir atbildigs par garantijas apliecinajumu aizpildisanu, kontroli un
zinosanu atbilstosi saistosajai likumdosanai.

Veicot elektroda atgrieSanu, lidzu, aizpildiet komplekta ieklautas veidlapas. Elektrodam vai
attiecigajai detalai japievieno dati par elektroda impedances mérijumiem pirms ta iznemsanas.
Gadijuma, ja elektroda iznemsSana ir nepraktiska, Boston Scientific pienems elektroda impedances
datus kopa ar alternativiem objektiviem pieradijumiem par elektroda darbibas traucéjumiem,
pieméram, rentgena attélus.



5. Boston Scientific parbaudis elektrodu un noteiks, vai garantijas kredits ir piemérojams.
6. Visi elektrodi, kas atgriezti Boston Scientific, klUst par ta ipaSumu.

Citi paskaidrojumi
Boston Scientific negaranté elektroda piemérotibu nevienam konkrétam pacientam, jo gataviba to lietot ir
medicinisks [Emums.

Boston Scientific neuznemsies atbildibu par nekadiem bojajumiem, tiesiem, izrietoSiem vai nejausiem, ko
izraisijusi elektroda defekti, darbibas traucéjumi vai kldas, neatkarigi no ta, vai Sada prasiba ir balstita uz
garantiju, ligumu, zaudéjumu atlidzinasanu vai ka citadi.

Saja garantija ir ieklautas visas Boston Scientific saistibas un ta aizstaj jebkadas citas garantijas, skaidri izteiktas
vai piedomatas, tostarp par piemérotibu pardosanai vai lietoSanai konkrétam nolikam.

Saja garantija minétie aizsardzibas lidzekli ir vienigie jebkurai personai pieejamie aizsardzibas lidzekli. Neviena
persona nav tiesiga piesaistit Boston Scientific nekadam garantijam vai apsolijjumiem, iznemot tos, kas skaidri
noraditi $aja dokumenta.

ST garantija sniedz Tpasas juridiskas tiesibas, un var tikt piemérotas ari citas tiesibas, kas dazadas valstis atskiras.
Dazas valstis nav atlauts noteikt ierobezojumus garantijas terminam, tapéc garantijas perioda ierobezojums var
nebt piemeérojams. Dazas valstis nav atlauts izslégt nejausus vai izrietoSus bojajumus, tapéec iepriekS minétais
ierobeZojums var nebit piemerojams. Ja viens vai vairaki no Sis lerobezotas garantijas noteikumiem uzskatami
par spéka neesosiem vai nepiemérojamiem, atlikusie noteikumi saglaba savu spéku visa pilniba.

Tikai Amerikas Savienotajas Valstis:

Amerikas Savienotajas Valstis S garantija sniedz jums ipasas tiesibas, un jums var bat ari citas tiesibas, kas
dazados Statos atskiras.
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LIETUVIY K.

Ribotoji garantija
implantuojamiems stimuliavimo laidams

Jrenginio etiketéje turi bati nurodyta galiojanti garantija, o kad ribotoji garantija galioty, pirkéjas turi laikytis
Siame dokumente nurodyty salygy.

Si ribotoji garantija suteikiama, jeigu, esant jprastoms nuokrypoms, nurodytu garantiniu laikotarpiu laidas
nefunkcionuoja dél medziagy ar gamykliniy defekty.

A priede pateiktoje lenteléje iSvardintiems laidams suteikta neterminuota garantija. Garantinio laikotarpio metu
ligoninei, kurioje atliekama pakeitimo proceddra, ,Boston Scientific” skiria garantine kompensacijg, kurios suma
lygi originalaus laido pirkimo kainai, arba pristato ,Boston Scientific" atsarginj laida, priklausomai nuo to, kas
kainuoja maziau.

Pastaba: A priede pateiktoje lenteléje iSvardintais modeliais néra prekiaujama visuose regionuose. Jeigu norite
suzinoti, kokiais modeliais prekiaujama jusy regione, susisiekite su savo ,Boston Scientific” atstovu.

Nuostatai ir saglygos

1. Si garantija galioja tik pradinio paciento laido pakeitimui.
2. Laidas turi bati pakeistas ,Boston Scientific” laidu.
3. Laidas turi bati implantuotas pries gaminio galiojimo pabaiga.

4, Laidas turi bati grazintas ,Boston Scientific Corporation”, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798, JAV:

e Per keturiasdeSimt penkias (45) dienas nuo pasalinimo procediros datos Jungtinése Valstijose.
e Per devyniasdeSimt (90) dieny nuo pasalinimo procediros datos kituose regionuose.

Laidg galima graZinti nemokamai, naudojantis grazinto produkto rinkiniu. Dél graZinto produkto
rinkinio praSome susisiekti su savo ,Boston Scientific” atstovu. ,Boston Scientific” atstovai gali
pateikti grazinto produkto rinkinius ir ty rinkiniy naudojimo instrukcijas, o ligoninés personalas
yra atsakingas uz garantiniy kompensacijy formaly tvarkyma, kontrole ar ataskaitas, remiantis
galiojanCiomis nuostatomis.

Grazinant laida, prasome uZpildyti rinkinyje esancias formas. Laidas arba atitinkama dalis turi bti
pateikta kartu su duomenimis apie iSmatuota laido impedansa pries pasalinima. Jeigu laido pasalinti
nejmanoma, ,Boston Scientific priima duomenis apie laido impedansg kartu su alternatyviais laido
gedimo jrodymais, pvz., rentgeno nuotrauka.



5. ,Boston Scientific” patikrins laidg ir nustatys, ar turi buti iSmokéta garantiné kompensacija.
6. Visi ,Boston Scientific" grazinti laidai tampa jos nuosavybe.

Kita
,Boston Scientific” nesuteikia laido tinkamumo konkre¢iam pacientui garantijos, kadangi tinkamumas naudoti
yra medicininis sprendimas.

,Boston Scientific" neprisiima atsakomybés uz tiesiogine, netiesiogine ar atsitiktine Zalg, sukelta laido defekty,
gedimy ar trikCiy, nepriklausomai nuo to, ar pretenzijos pateiktos garantijos, sutarties, pazeidimo ar kitokiu
pagrindu.

Si garantija yra visas ,Boston Scientific” jsipareigojimas ir pakeicia visas kitas tiek aiskias, tiek numanomas
garantijas, jskaitant tinkamumo prekybai ar tam tikrai naudojimo paskirciai.

Sioje garantijoje nurodytos teisiy gynimo priemonés yra vienintelés asmeniui prieinamos priemonés. Niekas
negali jpareigoti ,Boston Scientific" prisiimti atsakomybés pagal garantijg ar pareiskima, isskyrus nurodytus
Siame dokumente.

Pagal Sig garantija suteikiamos tam tikros juridinés ir kitos teisés, kurios gali skirtis priklausomai nuo Salies.
Kai kuriose Salyse negalima apriboti, kiek laiko galioja numanoma garantija, todél garantijos laikotarpio
apribojimai negali bati taikomi. Kai kuriose Salyse negalima isskirti atsitiktinés ar netiesioginés Zalos, tokiais
atvejais pirmiau nurodytas apribojimas ar iSskyrimas gali negalioti. Jeigu viena ar daugiau Sios ribotosios
garantijos nuostaty negalioja ar negali bati jgyvendinta, kitos nuostatos ir toliau galioja.

Tik Jungtinése Valstijose:

Jungtinése Valstijose pagal Sig garantijg suteikiamos tam tikros teisés, be to, jums gali bati suteiktos kitos
teisés, kurios priklauso nuo valstijos.
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NORSK

Begrenset garanti
for implanterbare hjerteelektroder

Enhetens etiketter ma vise til at det finnes en garanti, og kjgperen ma overholde vilkdrene i dette dokumentet
for at den begrensede garantien skal gjelde.

Denne begrensede garantien er tilgjengelig hvis elektroden ikke fungerer innenfor normale toleranser pa grunn
av mangler i materialer eller utfarelse i den angitte garantiperioden.

Elektrodene oppfart i tabellen i vedlegg A har begrenset garantitid. | lapet av garantiperioden vil Boston
Scientific utstede en garantikreditt som tilsvarer hele kjgpsprisen av den opprinnelige elektroden eller
en erstatning for elektroden fra Boston Scientific, avhengig av hva som koster mindre, til sykehuset der
erstatningsprosedyren utfares.

Merk: Modellene oppfart i tabellen i vedlegg A er ikke tilgjengelige alle steder i verden. Ta kontakt med Boston
Scientific-representanten for a finne ut hvilke modeller som er tilgjengelige i landet ditt.

Vilkar og betingelser

1. Garantien gjelder bare utskiftning av en elektrode hos den opprinnelige pasienten.

2. Elektroden ma skiftes ut med en elektrode fra Boston Scientific.

3. Elektroden ma implanteres for produktets holdbarhetsdato utlgper.

4, Elektroden ma returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 USA innen:

« Fortifem (45) dager etter eksplanteringsdatoen i USA.
o Nitti (90) dager etter eksplanteringsdatoen i alle andre land.

Elektroden kan returneres uten kostnad ved a bruke et produktretursett. Kontakt Boston Scientific-
representanten for & fa et produktretursett. Representanter for Boston Scientific kan skaffe til veie

produktretursett og gi veiledning til bruk av dem, men det er sykehuspersonalets ansvar a fylle ut,
spore og rapportere garantikreditter i henhold til gjeldende bestemmelser.

Ved retur av elektroden ma skjemaene i settet fylles ut. Elektroden eller den relevante delen med
serienummeret ma sendes sammen med data som dokumenterer elektrodens malte impedans
far fierning. | tilfelle det er vanskelig a fjerne elektroden, godtar Boston Scientific at elektrodens
impedansdata sendes sammen med et alternativt, objektivt bevis pa feil ved elektroden, for
eksempel et rgntgenbilde.



5. Boston Scientific vil inspisere den returnerte elektroden for a fastsla om en garantikreditt er pa sin plass.
6. Alle avledninger som returneres til Boston Scientific, blir selskapets eiendom.

Annet
Boston Scientific garanterer ikke at elektroden er egnet for en bestemt pasient, siden egnethet for bruk er en
medisinsk avgjarelse.

Boston Scientific skal ikke vaere ansvarlig for skader, verken direkte skader, falgeskader eller tilfeldige skader,
som skyldes feil ved elektroden, enten kravet er basert pa garanti, kontrakt, subjektivt ansvar eller annet.

Denne garantien utgjar hele Boston Scientific sitt ansvar og erstatter alle andre garantier, uttrykkelige eller
underforstatte, inkludert om salgbarhet og egnethet for et bestemt formal.

Eventuelle rettsmidler som er nevnt i denne garantien, skal veere de eneste rettsmidlene som er tilgjengelig for
enhver person. Ingen person har rett til 4 binde Boston Scientific til noen garanti unntatt dem som er uttrykkelig
nevnt her.

Denne garantien gir bestemte juridiske rettigheter. Andre rettigheter som kan variere fra land til land, kan ogsa
gjelde. Enkelte land tillater ikke begrensning av varigheten pa en underforstatt garanti, sa det kan veere at
begrensningen pa garantiperioden ikke gjelder. Enkelte land tillater ikke ansvarsfraskrivelse for tilfeldige skader
eller falgeskader, sa det kan vare at den foregaende begrensningen eller utelukkelsen ikke gjelder. Hvis én
eller flere av bestemmelsene i denne begrensede garantien blir kjent ugyldige eller ikke kan handheves, skal de
gjenvaerende bestemmelsene fortsatt ha gyldighet.

Kun for USA:

| USA gir denne garantien deg bestemte juridiske rettigheter, og du kan ogsa ha andre rettigheter som kan
variere fra delstat til delstat.
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POLSKI

Ograniczona gwarancja
wszczepialnych elektrod kardiologicznych

Aby niniejsza ograniczona gwarancja miafa zastosowanie, na etykiecie urzadzenia musi znajdowac sie informacja
0 obowigzujacej gwarangji, a nabywca musi postepowac zgodnie z warunkami i postanowieniami zawartymi
w tym dokumencie.

Niniejsza ograniczona gwarancja przystuguije, jezeli w wyszczegolnionym okresie gwarancyjnym elektroda nie
dziata w sposdb prawidtowy w normalnych granicach tolerangji na skutek wad materiatowych lub wad wykonania.

Elektrody wymienione w tabeli w Dodatku A majg dozywotnig gwarancje. Firma Boston Scientific zapisze
okreslong kwote gwarancyjng rowng petnej kwocie ceny zakupu oryginalnej elektrody lub elektrody zamiennej
firmy Boston Scientific (w zaleznosci od tego, ktdra z tych kwot jest nizsza) na dobro rachunku szpitala, w ktérym
przeprowadzany jest zabieg wymiany elektrody.

Uwaga: Modele wymienione w tabeli w Dodatku A nie sg dostepne we wszystkich krajach. Aby uzyskac
informacje, ktére modele sg dostepne w danym kraju, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Boston Scientific.

Warunki i postanowienia

1. Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie wymiany elektrody u pierwotnego pacjenta.

2. Elektroda musi by¢ wymieniona na elektrode Boston Scientific.

3. Elektroda musi zosta¢ wszczepiona przed uptywem daty waznosci produktu.

4, Elektroda musi zosta¢ zwrdcona na adres Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciggu:

e (zterdziestu pieciu (45) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w USA
e dziewiecdziesieciu (90) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w innych krajach.

Elektrode mozna zwrocic¢ bezptatnie, korzystajac z zestawu do zwrotu produktu. Aby otrzymac zestaw
do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific. Przedstawiciele
Boston Scientific moga dostarcza¢ zestawy do zwrotu produktu i udzielac instrukgji korzystania z tych
zestawow, ale obowigzkiem personelu szpitala jest wypetnianie, sledzenie i zgtaszanie dokumentow
roszczen gwarancyjnych w celu zapewnienia zgodnosci z obowigzujgcymi przepisami.

Przygotowujgc zwrot elektrody, nalezy wypetni¢ formularze zawarte w zestawie. Elektroda lub jej
istotna czes¢ musi zostac dostarczona wraz z danymi dokumentujgcymi impedancje elektrody
zmierzong przed jej usunieciem. W przypadku gdy usuniecie elektrody jest niemozliwe,



firma Boston Scientific dopuszcza dostarczenie danych dotyczacych impedangji elektrody wraz
z innym obiektywnym dowodem niesprawnosci elektrody, takim jak zdjecie rentgenowskie.

5. Po dokonaniu przegladu elektrody firma Boston Scientific zdecyduje, czy w danym przypadku
przystuguje zapisanie kwoty gwarancyjnej na dobro szpitala.

6. Wszystkie elektrody zwrdcone firmie Boston Scientific stajg sie jej wtasnoscia.

Inne informacje
Firma Boston Scientific nie gwarantuje uzytecznosci elektrody dla konkretnego pacjenta, gdyz decyzja o jej
przydatnosci jest decyzjq lekarska.

Firma Boston Scientific nie odpowiada za zadne szkody, bezposrednie, wtdrne ani uboczne, spowodowane przez
wady, awarie lub nieprawidtowe dziatanie elektrody, niezaleznie od tego, czy roszczenie zostato wniesione na
podstawie gwarangji, umowy, deliktu, czy tez z innego tytutu.

Niniejsza gwarancja stanowi jedyne zobowigzanie firmy Boston Scientific i zastepuje wszelkie inne gwarangje,
wyrazne lub dorozumiane, wigcznie z gwarancjami przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

Srodki prawne przedstawione w niniejszej gwarangji sq wytgcznymi srodkami dostepnymi jakimkolwiek osobom.
Zadna osoba nie ma uprawnien do sktadania w imieniu firmy Boston Scientific oSwiadczen ani udzielania
gwarangji, z wyjatkami wyraznie wymienionymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza gwarancja przyznaje okreslone prawa, a ponadto moga przystugiwac takze inne prawa zalezne od
kraju. Niektdre kraje nie dopuszczajg ograniczen czasu trwania gwarancji dorozumianej, a wiec ograniczenie
okresu gwarancyjnego moze nie miec zastosowania. Niektore kraje nie dopuszczaja wykluczenia szkod
ubocznych lub wtdrnych, a wiec powyzsze ograniczenie lub wykluczenie moze nie miec zastosowania.

W przypadku gdy ktorekolwiek z postanowien niniejszej Ograniczonej Gwarangji zostanie uznane za niewazne
lub niewykonalne, pozostate postanowienia pozostajg w mocy w petnym zakresie.

Wytacznie Stany Zjednoczone:

W Stanach Zjednoczonych niniejsza gwarancja daje uzytkownikowi okreslone uprawnienia, a takze uzytkownik
moze miec inne uprawnienia, ktore rdznig sie w poszczegolnych stanach.
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PORTUGUES

Garantia Limitada
para Eletrocateteres Cardiacos Implantaveis

A etiquetagem do dispositivo deve indicar a existéncia de garantia e 0 comprador deve cumprir 0s termos e
condicdes constantes deste documento para que se aplique a garantia limitada.

Esta garantia limitada esta disponivel se o eletrocateter nao funcionar dentro das tolerancias normais devido a
defeitos nos materiais ou na execucao durante o periodo de garantia especificado.

Os eletrocateteres listados na tabela do Anexo A tém uma garantia vitalicia. Durante o periodo de garantia,

a Boston Scientific ira emitir um crédito de garantia igual ao preco de aquisicdo total do eletrocateter original
ou do eletrocateter de substituicao da Boston Scientific, consoante o que for mais baixo, ao hospital onde for
realizado o procedimento de substituicao.

Nota: os modelos listados na tabela do Anexo A nao estao disponiveis em todas as localiza¢Oes. Para saber
quais os modelos disponiveis na sua localizacdo, contacte o seu representante local da Boston Scientific.

Termos e condi¢oes

1. Esta garantia aplica-se apenas a um eletrocateter de substituicao no doente original.

2. O eletrocateter deve ser substituido por um eletrocateter da Boston Scientific.

3. 0O eletrocateter deve ser implantado antes de o produto expirar.

4, O eletrocateter deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 EUA dentro de:

¢ Quarenta e cinco (45) dias a partir da data do procedimento de explante nos Estados Unidos.
» Noventa (90) dias a partir da data do procedimento de explante em qualquer outra localizacao.

O eletrocateter podera ser devolvido gratuitamente através do Kit de devolucao de produtos. Para
obter um Kit de devolucdo de produtos, contacte o seu representante da Boston Scientific. Apesar
de os representantes da Boston Scientific fornecerem Kits de devolu¢ao de produtos e as respetivas
instrucdes de utilizacdo, é da responsabilidade da equipa hospitalar completar, registar e comunicar
os créditos de garantia de forma a cumprir os requlamentos aplicaveis.

Ao devolver o eletrocateter, preencha os formularios incluidos no kit. O eletrocateter ou sec¢ao
relevante deve vir acompanhado por dados que documentem a impedancia medida do eletrocateter
antes da remocdo. Caso a remocdo do eletrocateter nao seja possivel, a Boston Scientific aceitara
dados de impedancia do eletrocateter acompanhados por provas alternativas objetivas de falha do
eletrocateter, tais como imagens de raios X.



5. A Boston Scientific ira inspecionar o eletrocateter e determinar se o crédito de garantia € aplicavel.
6. Todos os eletrocateteres devolvidos a Boston Scientific passam a pertencer a esta.

Outras divulgac¢oes
A Boston Scientific ndo garante a adequabilidade de um eletrocateter a qualquer doente especifico, visto que a
utilizacdo adequada é uma decisao médica.

A Boston Scientific ndo sera responsavel por quaisquer danos, sejam diretos, consequentes ou incidentais,
provocados por defeitos, falhas ou avarias do eletrocateter, quer o pedido de responsabilizacao tenha por base
a garantia, o contrato, o dano ou qualquer outro.

Esta garantia representa a unica obrigacdo da Boston Scientific e é estipulada no lugar de quaisquer outras
garantias, sejam estas expressas ou implicitas, incluindo a comercializacao ou adequacao a uma finalidade em
particular.

As medidas estabelecidas nesta garantia devem ser as unicas medidas disponibilizadas a todas as pessoas.
Ninguém tem autoridade para vincular a Boston Scientific a qualquer garantia ou representacao, com excecao
das enumeradas especificamente neste documento.

Esta garantia concede direitos legais especificos e também podem ser aplicados outros direitos que variam de
pais para pais. Alguns paises nao permitem limita¢des de tempo sobre a duracdo de uma garantia implicita,
pelo que a limitacdo do periodo de garantia pode nao ser aplicada. Alguns paises nao permitem a exclusao de
danos incidentais ou consequentes, pelo que a limitacdo anterior ou exclusao pode ndo ser aplicada. Se uma ou
mais disposicdes desta garantia limitada forem consideradas nulas ou impraticaveis, as restantes disposi¢des
deverao continuar a ter pleno vigor e efeito.

Somente nos Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia concede-lhe direitos especificos e também podem ser aplicados outros
direitos que variam de estado para estado.
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Garantie limitata
pentru sonde cardiace implantabile

Eticheta dispozitivului trebuie sa indice existenta unei garantii, iar cumparatorul trebuie sa respecte termenii si
conditiile din prezentul document pentru ca garantia limitata sa fie valabila.

Garantia limitata devine disponibila in cazul in care sonda nu functioneaza in limitele normale de toleranta din
cauza unor defectiuni cauzate de materialele utilizate sau de modul de fabricatie in timpul perioadei de garantie
mentionate.

Sondele mentionate in tabelul din Anexa A beneficiazd de garantie pe viata. in timpul perioadei de garantie,
Boston Scientific va emite un titlu de garantie egal cu pretul intreg de achizitie al sondei originale sau al sondei
de schimb Boston Scientific, oricare dintre acestea este mai mic, pentru spitalul in care este efectuata procedura
de inlocuire.

Notd: Modelele enumerate in tabelul din Anexa A nu sunt disponibile in toate zonele geografice. Contactati
reprezentantul dumneavoastra local Boston Scientific pentru a afla ce modele sunt disponibile in zona
dumneavoastra.

Termeni si conditii

1. Aceasta garantie se aplica doar in cazul inlocuirii unei sonde la pacientul initial.

2. Sonda trebuie sd fie inlocuitd cu 0 sonda Boston Scientific.

3. Sonda trebuie implantatd inainte de data de expirare a produsului.

4, Sonda trebuie returnata catre Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 S.U.A.in decurs de:

e Patruzedi si cinci (45) de zile de la data procedurii de explant efectuate n Statele Unite.
» Nouadzeci (90) de zile de la data procedurii de explant efectuate in toate celelalte zone geografice.

Sonda poate fi returnata gratuit folosind o trusa pentru returnare produs. Pentru a obtine o trusa
pentru returnare produs, contactati reprezentantul dumneavoastra Boston Scientific. Cu toate

(d reprezentantii Boston Scientific va pot furniza truse pentru returnare produs si va pot asista

cu instructiuni in ceea ce priveste utilizarea truselor pentru returnare, este responsabilitatea
personalului spitalului sa completeze, sa monitorizeze si sa raporteze titlurile de garantie pentru a
asigura conformitatea cu reglementarile aplicabile.



Atunci cand returnati sonda, completati formularele incluse in trusa. Sonda sau sectiunea relevanta
trebuie s fie insotitd de informatii despre impedanta sondei masuratd inainte de indepértare. in
cazul in care indepartarea sondei nu este practica, Boston Scientific va accepta informatiile cu privire la
impedanta sondei alaturi de dovezi obiective alternative ale defectiunii sondei, cum ar fi radiografii.

5. Boston Scientific va verifica sonda si va determina daca solicitarea de garantie este justificata.
6. Toate sondele returnate catre Boston Scientific devin proprietatea acesteia.

Alte informatii
Boston Scientific nu garanteaza compatibilitatea sondelor cu un anumit pacient, deoarece aceasta compatibilitate
este stabilita de medici.

Boston Scientific nu va fi raspunzatoare pentru niciun fel de daune, fie ele directe, subsecvente sau accidentale,
cauzate de defecte sau defectiuni ale sondei, indiferent daca reclamatiile respective sunt bazate pe un titlu de
garantie, contract, raspundere civila sau altele.

Aceasta garantie reprezinta intreaga obligatie a Boston Scientific si inlocuieste orice alte garantii, fie ele explicite
sau implicite, inclusiv cele privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un anumit scop.

Modalitatile de despdgubire prevdzute in prezenta garantie reprezinta singurele modalitdti de despagubire
disponibile oricdrei persoane. Nimeni nu dispune de autoritatea de a obliga Boston Scientific sa respecte vreo
garantie sau declaratie, cu exceptia celor mentionate explicit in prezentul document.

Prezenta garantie ofera drepturi legale specifice, dar pot fi aplicabile si alte drepturi care variaza in functie de tara.
Unele tari nu permit limitarea valabilitatii unei garantii implicite, astfel incat este posibil ca limitarea perioadei de
garantie sa nu se aplice. Unele tdri nu permit excluderea daunelor accidentale sau subsecvente, astfel incat este
posibil ca limitarea sau excluderea mentionate anterior sd nu se aplice. Daca una sau mai multe dispozitii din
aceasta Garantie limitata sunt considerate nule si neavenite, celelalte dispozitii raman in continuare in vigoare.

Valabil doar pentru Statele Unite ale Americii:

In Statele Unite ale Americii, prezenta garantie v oferd anumite drepturi, dar puteti beneficia si de alte drepturi
care variaza de la stat la stat.
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PYCCKUI

OrpaHu4yeHHas rapaHTus
Ha UMNNIaHTUPYeMble KapANO03/1eKTPOoAbI

OrpaHVNEHHaFI rapaHTUg NPUMeHAETCA, TOJIbKO eI €€ Halnyne yKa3aHo Ha 3TUKETKe anfapaTa, a MNoKynatesib
cobntofan U3NoxeHHbIe B 3ITOM [OKYMeHTe yC10BUA N NMOJTOXKEHNS.

JTa OrpaHnN4eHHad rapaHTng LeNCTBUTENbHA, €CN ANeKTpo nepecrtaHet pa60TaTb B npenenax pacyeTHbIX
[onyckos saiencrsmne ,D,G(I)EKTOB MaTepKnanoB WK HeHad1eXalllero KayeCrsa U3rotoBJyieHNA Ha NMPOTSKEHNIN
YKa3aHHOTO FapaHTMVIHOFO rnepunoga.

Ha snekTpofbl, nepeyncieHHble B TabnuLe B NMpunoxeHnn A, npefocTaBafeTca NoXU3HeHHasA rapaHTus.

B c/iyuae 3ameHbl eheKTHOro 13AeNuns B TeYeHIe rapaHTUHOMo Neproaa MeauLMHCKOe yupexaeHue,

B KOTOPOM MPOM3BOANTCA 3aMeHa, MONY4YnT OT KOMMaHumM Boston Scientific kpeauT B COOTBETCTBIN C YCIOBUSMM
rapaHTUK, CyMMa KOTOPOro GyeT paBHa MOHON CTOMMOCTV OPUTMHANIBHOTO 31EKTPOAA UK GYHKLIMOHANbHO
COMOCTaBMMOTO 371eKTPO/a NPOU3BOACTBA KOMMaHMUK Boston Scientific (B 3aBMCMMOCTY OT TOTO, Kakoe 13 HUX
[eLiesne).

MpumeyaHue. B HeKOTOPbIX CTPaHAX MOAENN, yKa3aHHble B Tabnuue B MpunoxeHun A, MoryT ObiTb
HeAOCTYMHbl. YT0ObI Y3HATb, Kakne MoAeni AOCTYMNHbI B Ballen ctpaHe, (BXKNUTECh C MECTHLIM NPEeACTaBUTENEM
Boston Scientific.

YcnoBus n nonoxeHus

1. JTa rapaHTVs PacnpPOCTPAHSETCS TONbKO Ha 3aMeHY 31eKTPOAA Y Ha4albHOro NaLMeHTa.

2. INeKTPOoA, NOANIEXMT 3aMeHe TONbKO 3NEeKTPOAOM KoMnaHuy Boston Scientific.

3. InekTpoa HeobxoaMMO UMNIAHTMPOBATb 40 UCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY NPOAYKTa.

4, INeKTpoa MOXHO BEPHYTb No aapecy Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA B TeueHue (ieaytoLLmx nepnoaos:

e (OpoK nATb (45) aHel ¢ aaTbl AeumnnaHTauum B CLUA;
o neBsHocTo (90) aHeit ¢ AaThl JeUMMIAHTALMM B APYIUX CTPAHAX.

INeKTPOA, MOXHO BEPHYTb 6EeCnIaTHO C MOMOLLbI0 Habopa Ans BO3BpaTa NpoAyKTa. Yool
nony4YuTb HAaboP AN1S BO3BPATa U3AeNus, (BAXMTECH C NPeacTaBuTeNnemM koMmnaHun Boston Scientific.
XoTs npefcTaBuUTenn KoMnaHuy Boston Scientific MoryT npeaoctaBnaTb Habopbl Ns BO3BpPaTa
NPOAYKTa 1 0Ka3biBaTb NOMOLLb B UCMOb30BAHUN 3TUX HAGOPOB, BbIMONHEHUE, OTCIIEXMBaHNE

W NPe0CTaBIeHNE OTYETOB MO raPAHTUNHBIM KPeAUTaM C LieNbio COBMI0eHNS AeNCTBYIOLLMX
NPeanucaHuin ABNSETCA OTBETCTBEHHOCTbIO NePCOHaNa 60NbHMULbI.



Bo3Bpaluas an1ekTpon, Heo6xoAnuMo 3anonHUTb GOPMbI, BXOASLLME B HAOOP 415 BO3BpaTa.

BmecTe ¢ 3neKTpoiIoM UIn COOTBETCTBYIOLLEI YaCTbIO N3Aensa He0OX0AMMO NPeaoCTaBUTb
330KYMEHTNPOBAHHbIE AHHbIE KACaTeNIbHO MMMNeaHCa YNeKTPOAA Nepes ero yaaneHmem.

Ecnv yoaneHne 3nekTpoa SBNSETCS HelenecoobpasHbiM CobbiTveM, B komnaHuio Boston Scientific
MOXXHO OTNPaBUTb AAHHbIE MO UMMEeAAHCY YNEKTPOAA C aIbTEPHATUBHBIMU 0OBbEKTUBHbIMY
[0Ka3aTeNbCTBAMU €ro HeCOCTOATEIbHOCTY (Hanpumep, PEHTTEHOBCKUMM CHUMKAMM).

5. Mo pe3ynbTaTaM NPoBepPKM 3eKTpoaa komnaHus Boston Scientific onpegenwnt, 6yaet nv BblgaH KpeauT
COrNACHO YCJIOBMSIM FapaHTUN.

6. Bce umnnaHTpyemble yCTPOMCTBA, BO3BPALLLEHHbIE KOMMaHWUK Boston Scientific, craHoBATCA ee
COBCTBEHHOCTBIO.

Mpoune cBepeHus
Komnanus Boston Scientific He rapaHTUpyeT npurogHoOCTb 31eKTpoaa Ans N60oro KOHKPETHOrO NaLMEHTa,
MOCKONIbKY MPUIrOAHOCTb A1 NCMOb30BaHNS ONPeaenseTcs peLleHneM Bpayeil.

KomnaHus Boston Scientific He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Kakune-nnbo NpsMble, KOCBEHHbIE UK CJTyYaiiHble
yObITKM, Bbl3BaHHbIE AedeKTaMu, NOAOMKAMM UK HENCNPABHOCTSMI 311€KTPOAA, HE3aBUCMMO OT TOrO,
OCHOBAaHa N NPETEeH3Ma Ha rapaHTUMN, KOHTPAKTE, COrNALLEHNI U APYTiX LOFOBOPEHHOCTSIX.

JTa rapaHTna sBngeT cobon obLiee 0693aTenbCTBO KoMnaHum Boston Scientific n 3ameHseT Bce apyrue
IBHbIE 1N NOAPA3yMEBAEMbIe FrapaHTUW, BKSIOYAs rapaHTUM NPUIOAHOCTM NS NPOAAXKMN UAK FOAHOCTY ANs
KOHKPETHOW Lienn.

C(nocobbl Bo3MeLLeHNs yuep6a, Yka3aHHble B HACTOALLEN rapaHTim, OyayT e ANHCTBEHHbIMU CMOCobamu
BO3MeLLEeHUS yep6a, AOCTYNHbIMKU KOMY 6bl TO HM BbIN0. HUKTO He MMeeT NpaBa 0653biBaTb KOMMAHUIO
Boston Scientific K nto6bIM rapaHTUSM UK 3aBEPEHNAM, KPOME (JTy4aeB, KOHKPETHO YKa3aHHbIX B HACTOSILLEM
AOKYMEHTe.

Ta rapaHTUs 1aeT KOHKPeTHbIE lopuanyeckite npasa. [pu 3ToM MOTYT NPUMEHATbLCS IpYrie NpaBa, KOTopble
3aBUCAT OT CTPaHbI. B HEKOTOPbIX CTPAHAX He Pa3peLleHbl OrPaHNYEHIUS OTHOCUTENBHO CPOKOB AENCTBISA
noapasyMeBaeMoii rapaHTui. Taknm 06pa3oM, rapaHTUIHbIN NEPUOJL, HE MOXET NPUMEHSATbCS. B HEKOTOPbIX
(TPaHax He Pa3peLLeHO UCKIIOYEHNe CTyYaiiHbIX UK KOCBEHHbIX YObITKOB. [03TOMY NpeLecTByoLLee
OrPaHNYEHE NN UCKITIOYEHNE HE MOXET NPUMEHSATbCA. ECIM 0AIHO MK HECKOMBKO MONTOXEHNIA 3TO
OrPAaHNYEHHON rapaHTUN CYUTAKOTCA AHHYNINPOBAHHBIMI WS HEBBIMOJHUMBIMIA, OCTAJIbHbIE NOMOXEHUS
L0/XHbI UMETb IOPUANYECKYIO CUNY U AeACTBUE B MONHOM 06beME.

Tonbko pnga CLUA:

B CLLA >Ta rapaHTus npegocTaBnser 0cobble npasa. B pa3Hbix WTaTax 3TV NpaBa MOryT OTANYATbLCS.
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SLOVENSKY

Obmedzena zaruka
pre implantovatelné srdcové elektrady

Ak ma obmedzena zaruka platit, na oznaceni zariadenia musi byt uvedené, Ze sa nan vztahuje zaruka,
a kupujuci musi dodrzat podmienky uvedené v tomto dokumente.

Tato obmedzena zaruka je dostupna vtedy, ked zlyha funkcnost elektrody v normalnej tolerancii z dovodu chyb
materialu alebo vyhotovenia pocas stanovenej zarucnej lehoty.

Elektrody uvedené v tabulke v Prilohe A maju doZivotnu zaru¢nu lehotu. Pocas zarucnej lehoty spolocnost
Boston Scientific vyda zarucny kredit zodpovedajuci celej nakupnej cene povodnej elektrody alebo ndhradnej
elektrady spolocnosti Boston Scientific, podla toho, ktora hodnota je mensia, pre nemocnicu, kde sa vykonava
procedura vymeny.

Poznamka: Modely uvedené v tabulke v Prilohe A nie su k dispozicii vo vSetkych krajinach. Ak chcete zistit, ktoré
modely su dostupné vo vasej krajine, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

Podmienky

1. Tato zaruka sa vztahuje len na vymenu elektrody u pévodného pacienta.

2. Elektroda musi byt nahradena elektrédou spolocnosti Boston Scientific.

3. Elektroda sa musi implantovat pred datumom exspiracie produktu.

4. Elektroda sa musi vratit na adresu Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 USA do:

o Styridsatpat (45) dni odo dnia explantacie v USA,
¢ devatdesiatich (90) dni odo dria explantacie vo vSetkych ostatnych krajinach.

Elektrodu mozno vratit zdarma prostrednictvom supravy na vratenie produktu. Supravu na vratenie
produktu ziskate od obchodného zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific. Zastupcovia spolocnosti
Boston Scientific mézu poskytnut supravu na vratenie produktu a pomoct s navodom na ich pouZzitie,
ale je zodpovednostou personalu nemocnice, aby vyplnil, sledoval a hlasil zaru¢né kredity v sulade

s platnymi usmerneniami.

Ak vraciate elektrodu, vyplrite formulare, ktoré su sucastou supravy. Elektroda alebo relevantna ast
sa musi zaslat spolu s tdajmi dokumentujucimi nameranu impedanciu elektrody pred vybratim. Ak je
vybratie elektrody nepraktické, spolocnost Boston Scientific akceptuje udaje o impedancii elektrody
spolu s alternativnym objektivnym dokazom o zlyhani elektrody, napriklad réntgenovou snimkou.



5. Spolo¢nost Boston Scientific skontroluje elektrédu a urdi, Ci je potrebny zarucny kredit.
6. Vsetky elektrody vratené spolocnosti Boston Scientific sa stavaju jej majetkom.

DalSie informacie
Spolo¢nost Boston Scientific nezarucuje vhodnost elektrody pre konkrétneho pacienta, pretoze vhodnost
pouZzitia je predmetom lekarskeho rozhodnutia.

Spolo¢nost Boston Scientific nenesie zodpovednost za Ziadne Skody priame, nasledné alebo nahodné,
sposobené chybou, poruchou alebo zlyhanim elektrddy, Ci uz je narok na nahradu takejto Skody zalozeny na
zaruke, zmluve, poruseni prava alebo inak.

Tato zaruka predstavuje cely zavazok spolo¢nosti Boston Scientific a prijima sa namiesto akychkolvek inych
zaruk, vyslovnych alebo implikovanych, vratane zaruky obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.

Napravné opatrenia uvedené v tejto zaruke su jedinymi napravnymi opatreniami, ktoré budu akejkolvek osobe
k dispozicii. Ziadna osoba nema Ziadnu pravomoc zavazovat spolocnost Boston Scientific k akémukolvek
vyhlaseniu alebo zaruke s vynimkou tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

Tato zaruka poskytuje urcité prava a mozu sa na fu vztahovat dalSie prava, ktoré mézu byt v roznych krajinach
rozne. Niektoré krajiny neumozfiuju ¢asové obmedzenie dizky odvodenej zaruky; v takom pripade nemusia
platit ustanovenia o obmedzeni dizky zaruky. Niektoré krajiny neumozfiuju vyli¢enie ndhodnych alebo
nepriamych Skdd. V takom pripade nemusia platit ustanovenia o obmedzeni alebo vyliceni zaruky. V pripade,
Ze jedno alebo viac ustanoveni tejto obmedzenej zaruky je neplatné alebo nevymahatelné, zvysné ustanovenia
zostavaju nadalej plne platné a ucinné.

Len pre USA:

V USA vam tato zaruka poskytuje urcité prava a mozete mat aj dalSie prava, ktoré mozu byt v roznych Statoch
rozne.
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SLOVENSCINA

Omejena garancija
za vsadne srcne elektrode

V oznacevanju pripomocka mora biti navedeno, da obstaja garancija, kupec pa mora upostevati pogoje in
doloCila iz tega dokumenta, da je omejena garancija veljavna.

Ta omejena garancija je na voljo, ¢e elektroda v navedeni garancijski dobi ne deluje v obmocju dovoljenih
odstopanj zaradi napak v materialih ali izdelavi.

Za elektrode, navedene v preglednici v prilogi A, velja doZivljenjska garancija. Med garancijsko dobo bo druzba
Boston Scientific izdala bolniSnici, kjer se izvaja postopek zamenjave, garancijski dobropis v visini celotne
kupnine originalne elektrode ali nadomestne elektrode Boston Scientific, kar znasa man;.

Opomba: modeli, navedeni v preglednici v prilogi A, niso na voljo na vseh obmogjih. Ce Zelite izvedeti, kateri
modeli so na voljo na vasem obmodju, se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Boston Scientific.

Pogoji in dolocila

1. Ta garancija velja samo za zamenjavo elektrode pri istem bolniku.

2. Elektrodo je treba zamenjati z elektrodo Boston Scientific.

3. Elektrodo je treba vsaditi, preden se iztece rok uporabnosti izdelka.

4, Elektrodo je treba vrniti na naslov Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,

St. Paul, MN 55112-5798 ZDA v:

e petinstiridesetih (45) dneh od dneva postopka odstranitve (v Zdruzenih drzavah Amerike),
¢ devetdesetih (90) dneh od dneva postopka odstranitve (v vseh drugih drzavah).

Pri uporabi kompleta za vrnitev izdelkov (Returned Product Kit) je vrnitev elektrode brezplacna.
Komplet za vrnitev izdelkov lahko dobite pri zastopniku druzbe Boston Scientific. Medtem ko
zastopniki druzbe Boston Scientific zagotavljajo komplete za vrnitev izdelkov in pomagajo z navodili
za uporabo kompletov za vrnitev izdelkov, je bolnisni¢no osebje odgovorno za izpolnjevanje,
sledenje in poro¢anje o garancijskih dobropisih skladno z veljavnimi predpisi.

Ob vrnitvi elektrode izpolnite obrazce, ki so del kompleta. Elektrodi ali ustreznemu delu je treba
priloZiti podatke o impedanci elektrode, izmerjeni pred odstranitvijo. Ce odstranitev elektrode ne bi
bila prakticna, bo druzba Boston Scientific sprejela podatke o impedanci elektrode v kombinaciji

z alternativnimi objektivnimi dokazi o odpovedi elektrode, kot so rentgenski posnetki.



5. Druzba Boston Scientific bo elektrodo pregledala in presodila, ali so izpolnjeni pogoji za garancijski
dobropis.

6. Vse vrnjene elektrode preidejo v last druzbe Boston Scientific.

Druge informacije
Druzba Boston Scientific ne zagotavlja ustreznosti elektrode za nobenega dolocenega bolnika, saj je ustreznost
za uporabo zdravniska odlocitev.

Druzba Boston Scientific ne odgovarja za nikakrsno skodo, bodisi neposredno, posledicno ali nakljucno, ki jo
povzroCijo okvare elektrod, napake ali nepravilno delovanje, ne glede na to, ali zahtevek temelji na garancijskih
ali pogodbenih dolocilih, odSkodninski odgovornosti ali cemer koli drugem.

Ta garancija predstavlja celotno obveznost druzbe Boston Scientific in nadomesca kakrsna koli druga jamstva,
bodisi izrecna ali implicitna, vklju¢no s primernostjo za prodajo in ustreznostjo za dolo¢en namen.

Pravna sredstva, navedena v tej garanciji, so edina pravna sredstva, ki so vam na voljo. Nihce nima pristojnosti,
da bi druzbo Boston Scientific zavezal h kakrsni koli garanciji ali izjavi razen tistih, ki so navedene v tem
besedilu.

Ta garancija zagotavlja dolocene zakonite pravice, veljajo pa lahko tudi druge pravice, ki se med drzavami
razlikujejo. Nekatere drzave ne dovoljujejo omejevanja dobe veljavnosti implicitne garancije, zato omejitev
garancijske dobe morda za vas ne velja. Nekatere drzave ne dovoljujejo izkljuCitve naklju¢ne ali posledicne
$kode, zato zgoraj navedena omejitev ali izklju¢itev morda ne velja. Ce se ena ali ve¢ dolocb te omejene
garancije izkaze za neveljavno ali neizvrsljivo, to ne vpliva na veljavnost in izvrsljivost preostalih dolocb.

Samo za Zdruzene drzave Amerike:

V ZDA ta garancija zagotavlja doloCene zakonite pravice, veljajo pa lahko tudi druge pravice ki se med
zveznimi drZzavami razlikujejo.

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat, 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2019 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Garantia limitada
para cables cardiacos implantables

El etiquetado del dispositivo debe indicar la existencia de una garantia y el comprador debe cumplir con los
términos y condiciones de este documento para que se aplique la garantia limitada.

Esta garantia limitada esta disponible durante el periodo de garantia especificado en caso de que el cable no
funcione dentro de las tolerancias normales debido a defectos en sus materiales o en su fabricacion.

Los cables que aparecen enumerados en la tabla del Apéndice A cuentan con garantia vitalicia. Durante el
periodo de garantia, Boston Scientific proporcionara un crédito por garantia del mismo valor que el precio total
de la compra del cable o del de uno de sustitucion de Boston Scientific, el que sea inferior, al hospital donde se
realizara el procedimiento de sustitucion.

Nota: Es posible que los modelos que aparecen en la tabla del Apéndice A no estén disponibles en todas las
regiones geograficas. Para obtener informacion sobre qué modelos estan disponibles en su pais, pdngase en
contacto con su representante local de Boston Scientific.

Términos y condiciones

1. Esta garantia es aplicable Unicamente para una sustitucion de un cable en el paciente original.

2. El cable se debera sustituir por un cable de Boston Scientific.

3. Debe implantarse el cable antes de que el producto caduque.

4, El cable debe devolverse a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798 EE. UU. en:

o Cuarentay cinco (45) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en Estados Unidos.
¢ Noventa (90) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en el resto de los paises.

El cable puede devolverse sin coste alguno utilizando un envase para devolucion de productos.

Si desea un envase para devolucion de productos, pdngase en contacto con su representante de
Boston Scientific. Si bien los representantes de Boston Scientific pueden proporcionar envases
para devolucion de productos y ayuda con las instrucciones para utilizarlos, es responsabilidad
del personal del hospital rellenar, sequir y notificar créditos por garantia para cumplir la normativa
aplicable.

Cuando se disponga a devolver el cable, complete los formularios incluidos en el envase. El cable o
la seccion correspondiente deben acompafarse de datos que documenten la impedancia del cable



antes de la extraccion. En el caso de que la extraccion del cable resulte poco practica, Boston Scientific
aceptara datos de impedancia del cable acompafiados por pruebas objetivas alternativas que
demuestren el fallo del cable como, por ejemplo, radiografias.

5. Boston Scientific examinara el cable y determinara si se proporciona un crédito por garantia.
6. Todos los cables devueltos pasan a ser propiedad de Boston Scientific.

Otras declaraciones
Boston Scientific no garantiza la adecuacion de un cable para un paciente determinado, ya que la idoneidad de
uso es una decision médica.

Boston Scientific no sera responsable de ningtin dafio, ya sea directo, resultante o incidental como consecuencia
de defectos, fallos o mal funcionamiento del cable, aunque tal reclamacion se base en la garantia, contrato,
agravio u otras causas.

Esta garantia representa la obligacion total de Boston Scientific y reemplaza a cualquier otra garantia, ya sea
expresa o implicita, incluida la comercializacion o idoneidad para un fin determinado.

Los recursos establecidos en esta garantia seran los unicos recursos de los que dispondra cualquier persona.
Nadie tiene autoridad para obligar a Boston Scientific a ninguna garantia ni representacion, excepto aquellos
especificamente establecidos en la presente.

Esta garantia proporciona derechos legales determinados y también pueden aplicarse otros derechos que
pueden ser diferentes segun el pais. Algunos paises no permiten limites en la duracion de una garantia
limitada, por lo que el limite del periodo de la garantia puede no ser aplicable. Algunos paises no permiten la
exclusion de dafos incidentales o resultantes, por lo que el limite o la exclusion anterior puede no ser aplicable.
Si una o mas disposiciones de esta garantia limitada se estimaran nulas o no aplicables, las disposiciones
restantes continuaran teniendo pleno vigor y efecto.

Unicamente en Estados Unidos:

En Estados Unidos, esta garantia le proporciona derechos determinados y, ademas, puede tener otros
derechos, diferentes segun el estado.




In the USA:

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1651.582.4000

www.bostonscientific.com

In South America and Latin America:
Cardiac Pacemakers Incorporated

4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 551112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1651.582.4000

www.bostonscientific.com
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In other regions:
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4100 Hamline Avenue North
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SVENSKA

Begransad garanti
for implanterbara hjartelektroder

Markningen av enheten maste ange att det finns en garanti och koparen maste f6lja de allménna villkoren i det
har dokumentet for att garantin ska galla.

Denna garanti galler om elektroden upphor att fungera under normala férhallanden pa grund av defekter i
material eller utférande under den angivna garantiperioden.

De elektroder som fortecknas i tabellen i bilaga A har livstidsgaranti. Under garantiperioden utfardar Boston

Scientific en garantiersattning som motsvarar det fullstandiga inkdpspriset av den ursprungliga modellen av
elektroden eller Boston Scientifics ersattningsmodell av elektroden, beroende pa vilken av dem som ar lagre,
till det sjukhus dar ersattningen ska utforas.

OBS! Modellerna som fortecknas i tabellen i bilaga A kanske inte finns i alla Iander. Kontakta narmaste
representant for Boston Scientific om du vill veta vilka modeller som finns i ditt land.

Allmanna villkor

1. Garantin galler endast for utbyte av en elektrod pa den ursprungliga patienten.

2. Elektroden maste ersattas med en elektrod fran Boston Scientific.

3. Elektroden maste ha implanterats fore sitt forfallodatum.

4, Elektroden maste returneras till Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN

55112-5798, USA inom

o fyrtiofem (45) dagar fran explantationsdagen i USA
e nittio (90) dagar fran explantationsdagen i alla andra lander.

Elektroden kan returneras utan kostnad i ett produktreturkit. Kontakta narmaste representant for
Boston Scientific om du vill ha ett produktreturkit. Boston Scientifics aterforsaljare kan tillhandahalla
produktreturkit och visa hur formularen fylls i, men det ar sjukhuspersonalens ansvar att fylla i,
spara och rapportera information och se till att garantianspraket dverensstammer med tillampliga
bestammelser.

Fyll i formuldaren som medf6ljer produktreturkitet vid retur av elektroden. Elektroden eller relevant
del maste atféljas av data som dokumenterar den uppmatta impedansen for elektroden innan den
avlagsnas. Om det inte later sig gora att aviagsna elektroden godtar Boston Scientific impedansdata
fran elektroden tillsammans med alternativt objektivt bevis pa fel pa elektroden, exempelvis
rontgenbilder.



5. Boston Scientificinspekterar elektroden och avgdr om en garantiersattning ska utfardas.
6. Alla elektroder som returneras till Boston Scientific dvergar i dess ago.

Andra tillkdnnagivanden
Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for att en elektrod ar [amplig for en viss patient, eftersom
andamalsenligheten &r ett medicinskt beslut.

Boston Scientific ansvarar inte for nagra skador, varken direkta, indirekta eller oférutsedda, som uppstar
pa grund av defekter, fel eller funktionsstérningar pa en elektrod, oavsett om ersattningskravet baseras pa
garanti-, avtals- eller skadestandsratt eller annan grund.

Denna garanti utgor Boston Scientifics hela atagande och ersatter alla andra garantier, saval uttryckliga som
underforstadda, inklusive kurans eller andamalsenlighet.

De eventuella gottgorelser som framslaggs i denna garanti ar de enda gottgérelser som finns att fa for nagon.
Ingen fysisk person har befogenhet att binda Boston Scientific till nagra som helst garantier eller utfastelser
utéver den garanti som specifikt ges hari.

Denna garanti medger sarskilda lagstadgade rattigheter och kdparen kan dven ha andra rattigheter som kan
variera mellan lander. Vissa lander tillater inte inskrankningar i hur lange en underforstadd garanti galler, vilket
innebar att begransningen av garantiperioden eventuellt inte ar tillamplig. Vissa lander godkanner inte att
oforutsedda skador eller foljdskador utesluts, vilket innebdr att ovanstaende inskrankning eller uteslutning
eventuellt inte galler. Om en eller flera av bestammelserna i denna garanti férklaras oqiltig eller ohavdbar ska
ovriga bestammelser fortsatta galla till fullo.

Endast USA:

| USA ger denna garanti dig sarskilda rattigheter och kdparen kan aven ha andra rattigheter som kan variera
mellan enskilda delstater.

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat, 5D
1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com
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TURKCE

Sinirh Garanti
implante Edilebilir Kardiyak Elektrot Telleri icin

Sinirli garantinin gecerli olmasi icin cihaz etiketinde bir garanti mevcut oldugu belirtilmeli ve alict bu belgedeki
hikim ve kosullara uymalidir.

Bu sinirli garanti, elektrot telinin malzemeye veya iscilige bagh kusurlar nedeniyle normal toleranslar dahilinde
calismamasi halinde, belirtilen garanti dénemi suresince gecerlidir.

Ek A'daki tabloda listelenen elektrot tellerinin dmur boyu garantisi vardir. Garanti stiresince Boston Scientific,
degistirme prosedir gerceklestirilen hastaneye orijinal elektrot telinin veya Boston Scientific tarafindan
dedgistirilen elektrot telinin (hangisi daha azsa) tam satin alim fiyatina esdeder bir garanti kredisi verir.

Not: Ek A'daki tabloda listelenen modeller bazi cografi bélgelerde mevcut degildir. Bulundugunuz bélgede
mevcut olan modelleri bulmak icin yerel Boston Scientific temsilcinizle irtibat kurun.

Hiikiim ve Kosullar

1. Bu garanti, yalnizca orijinal hastanin elektrot telinin degistiriimesi icin gecerlidir.
2. Elektrot telinin Boston Scientific tarafindan Uretilmis bir elektrot teli ile degistiriimesi gereklidir.
3. Elektrot telinin, Grindn son kullanma tarihinden 6nce implante edilmis olmali gereklidir.

4, Elektrot teli, asagidaki tarih araliklarinda, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798 ABD adresinden Boston Scientific Corporation‘a iade edilmelidir:

o Amerika Birlesik Devletleri'nde eksplant prosediiriinden itibaren kirk bes (45) giin icerisinde.
* Diger tiim cografi bolgelerde eksplant prosediiriinden itibaren doksan (90) glin icerisinde.

Uriin iade Kitinin kullaniimasi halinde elektrot teli ticretsiz olarak iade edilebilir. iade Uriin Kiti icin
Boston Scientific temsilcinizle irtibata gecin. Boston Scientific temsilcileri Uriin fade Kitini temin
etme ve iade kitlerinin kullanim talimatlar konusunda destek verseler de garanti kredilerinin
gecerli dizenlemelere uygun sekilde tamamlanmasi, takibi ve raporlanmasi hastane personelinin
sorumlulugundadir.

Elektrot telini iade ederken, lutfen Kit icindeki formlari doldurun. Elektrot teli veya ilgili bolime,
elektrot telinin ¢ikariimadan 6nce 6lcilen empedansini belgeleyen veri eslik etmelidir. Elektrot
telinin ¢kanimasinin mimkin olmadigi durumda, Boston Scientific, elektrot teli arizasinin réntgen
gorintush gibi alternatif bir nesnel kanitiyla gonderilen elektrot teli empedansi verisini kabul
edecektir.



5. Boston Scientific, elektrot telini inceleyerek, herhangi bir garanti kredisinin verilip verilmeyecegini
belirleyecektir.

6. lade edilen tiim elektrot telleri Boston Scientific'in miilkiyetine gecer.

Diger Aciklamalar
Amaca uygunluk tibbi bir karar oldugundan Boston Scientific elektrot telinin belirli bir hasta icin uygunlugunu
garanti etmez.

Boston Scientific elektrot telinin defolari, arizasi veya bozuk calismasindan kaynaklanan dogrudan, dolayli veya
arizi hasarlardan, bdyle bir talep ister garanti, ister sézlesme, haksiz fiil veya bagka nedenlerden kaynaklansin,
sorumlu tutulamaz.

Bu garanti, Boston Scientific sirketinin tim yGkamlGlagina temsil eder ve satilabilirlik ve bir amaca uygunluk
dahil olmak Gzere, acik veya zimni diger tim garantilerin yerine gecer.

Herhangi biri icin dUzeltici eylem olarak yalnizca bu garanti belgesinde belirtilen duzeltici eylemler gecerlidir.
Herhangi birinin Boston Scientific'i 6zel olarak burada belirtilenler haricindeki bir garanti veya temsille
iliskilendirme yetkisi yoktur.

Bu garanti 6zel yasal haklar saglar ve tlkeden Ulkeye degdisebilecek olan diger haklar da gecerli olabilir. Bazi
ulkelerde, dolayh bir garantinin ne kadar siirede sona erecegini sinirlamaya izin verilmemektedir; bu nedenle
garanti surresi sinirlamasi uygulanmayabilir. Bazi tlkelerde, anizi veya dolayli hasarlarin sorumlulugunun harig
tutulmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, dnceki sinirlamalar ve muafiyetler gecerli olmayabilir. EGer bu
sinirli garanti belgesinin bir veya daha fazla hikmu gecersiz kilinirsa, kalan hikiimler tam olarak gecerli ve etkili
olmaya devam edecektir.

Yalnizca Amerika Birlesik Devletleri:

Amerika Birlesik Devletleri'nde, bu garanti size ézel haklar verir ve eyaletten eyalete degisen bagka haklara da
sahip olabilirsiniz.
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Appendix A

ACUITY™ Spiral 4591/ 4592 / 4593

ACUITY™ Steerable 4554 / 4555

ACUITY™ X4 Spiral L 4677/ 4678

ACUITY™ X4 Spiral S 4674 / 4675

ACUITY™ X4 Straight 4671/ 4672

DEXTRUS™ 4135 / 4136 / 4137

EASYTRAK™ 4510 / 4511/ 4512 / 4513 / 4535 / 4536 / 4537 / 4538

EASYTRAK™ 2 4517 / 4518 / 4520 / 4542 / 4543 / 4544

EASYTRAK™ 3 4522 / 4524 / 4525 / 4527 / 4548 / 4549 / 4550

ENDOTAK RELIANCE™ 0127 /0128 /0129 / 0137/ 0138 / 0139 / 0147 / 0148 / 0149 / 0157 / 0158 /
0159/0170 /0171 /0172 /0173 / 0174 / 0175 / 0176 / 0177 / 0180 / 0181 /
0182/ 0183 /0184 /0185 / 0186 / 0187 / 0262 / 0263 / 0265 / 0266 / 0272 /
027370275/ 0276 /0282 / 0283 / 0285 / 0286 / 0292 / 0293 / 0295 / 0296

FINELINE™ 4450 / 4451/ 4452 / 4453 / 4454 / 4455 / 4456 / 4457 / 4458 / 4459 / 4460 /
4461/4462 /4463 / 4464 / 4465 / 4466 / 4467 / 4468 / 4469 / 4470 / 4411/
4472 / 4473 / 4474 / 4475 / 4476 / 4477/ 4478 / 4479 / 4480

FLEXTEND™ 4086 / 4087 / 4088 / 4095 / 4096 / 4097

INGEVITY™ 7631/7632 /7635 /7636 / 7640 / 7641/ 7642

INGEVITY™ MRI 1731/ 7132 /7735 /77136 / 7740 / 7741/ 7742

INGEVITY ™+ 7840 /7841/7842

RELIANCE 4-FRONT™

0636 / 0650 / 0651/ 0652 / 0653 / 0654 / 0655 / 0657 / 0658 / 0662 / 0663 /
0665 /0672 /0673 / 0675 / 0676 / 0682 / 0683 / 0685 / 0686 / 0692 / 0693 /
0695/ 0696

THINLINE™

4350 / 4351/ 4352 / 4353 / 4354 / 4355 / 4356 / 4357 / 4358 / 4359 / 4360 /
4361/ 4362 / 4363 / 4364 / 4365 / 4366 / 4367 / 4368 / 4369 / 4370 / 4371/
4372 / 4373 / 4374 / 4375 / 4376 / 4377 / 4378 / 4379 / 4380




All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates. /

Todas as marcas listadas no Apéndice A sao marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou de suas
afiliadas. / Bcykm TbproBckn Mapku, M36poeHmn B npuioxeHmne A, ca TbproBckn Mapku Ha Boston Scientific
Corporation nnu Heroute punuanu. / Svi zigovi navedeni u Dodatku A Zigovi su poduzeca Boston Scientific
Corporation ili njezinih podruznica. / VSechny ochranné znamky uvedené v pfiloze A jsou ochranné znamky
spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych spolecnosti. / Alle anfarte varemaerker i
Appendiks A tilhgrer Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber. /

Alle handelsmerken die worden vermeld in Bijlage A zijn handelsmerken van Boston Scientific Corporation of
haar dochterondernemingen. / Kdik lisas A loetletud kaubamargid on ettevotte Boston Scientific Corporation voi
selle tlitarettevotete kaubamargid. / Kaikki liitteessa A luetellut tavaramerkit ovat Boston Scientific Corporationin
tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja. / Toutes les marques figurant dans I'’Annexe A sont des marques de
Boston Scientific Corporation ou de ses filiales. / Alle in Anhang A aufgefihrten Marken sind Marken von
Boston Scientific Corporation oder Tochtergesellschaften. /'OAa Ta eumopikd orjpata Tou mapatiBevTal 0To
Napdptnua A amoteAolv umopikd orjpata tng Boston Scientific Corporation i} Twv ouvdEdEPEVWV E QUTAY
etaplwv. / Az A. fliggelékben talalhato 6sszes védjegy a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak
védjegye. / Tutti i marchi elencati nell’Appendice A sono di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate. /
2 E A0 L2t U= M H = 25 Boston Scientific Corporation EE= 1 A/ ALS] M EQIL|C /

Visas A pielikuma minétas precu zimes ir Boston Scientific Corporation vai ta filialém piederosas precu zimes. /
Visi A priede iSvardinti prekiy Zenklai yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy zenklai. /

Alle varemerker som er oppfart i vedlegg A, er varemerker som tilhgrer Boston Scientific Corporation eller
selskapets tilknyttede selskaper. / Wszystkie znaki towarowe wymienione w Dodatku A sg znakami towarowymi
firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych. / Todas as marcas registadas no Anexo A sao
marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respectivas filiais. / Toate marcile comerciale mentionate
in Anexa A sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor acesteia. / Bce Toprosbie
MapKW, yka3aHHble B [punoxeHunn A, aBASOTCS TOProBbIMK MapkaMmu komnaHum Boston Scientific Corporation
Unn ee foYepHMX komnanui. / Vsetky ochranné znamky uvedené v Prilohe A s ochranné znamky spolo¢nosti
Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskych spolocnosti. / Vse blagovne znamke, navedene v prilogi A,

so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation ali njenih pridruzenih druzb. / Todas las marcas
comerciales del Apéndice A son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales. / Alla
varumarken som namns i bilaga A ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess narstdende
bolag. / Ek A'da listelenen tim ticari markalar Boston Scientific Corporation veya bagl sirketlerinin ticari
markalaridir.



