Boston
Scientific

ENGLISH

Limited Warranty

DBS INFO PRESCRIBERS:

Limited Warranty - IPGs
Rechargeable Implantable Pulse Generator (IPG)

Boston Scientific Corporation warrants to the patient who receives an implantable rechargeable pulse generator (referred to as the

Rechargeable IPG) that the Rechargeable IPG will be free from defects in workmanship and materials for a period of five (5) years from the date of
surgical implant of the Rechargeable IPG. This warranty applies only to the patient who has the Rechargeable IPG implanted and no other person or
entity. This warranty does not apply to the Leads, Extensions, or surgical accessories used with the Rechargeable IPG.

A Rechargeable IPG that fails to function within normal ranges within five (5) years after the date it is implanted is covered under this

Limited Warranty. The liability of Boston Scientific under this warranty shall be limited to: (a) replacement of the Rechargeable IPG with a functionally
equivalent Rechargeable IPG made by Boston Scientific; or (b) credit applied towards the purchase of a new IPG. The warranty amount is calculated
using least expensive device price (original vs. replacement). No other relief whatsoever is available under this limited warranty. This limited warranty
for a replacement Rechargeable IPG will last only for five (5) years from the date of surgical implant of the original Rechargeable IPG.

Note:  Battery life of a Rechargeable IPG may vary due to a variety of factors. Therefore, this warranty shall not extend to battery depletion of a
Rechargeable IPG unless such depletion is caused by a defect in workmanship or material.

Claims under this limited warranty are subject to the following additional conditions and limitations:

1) The Product Registration Form/Implant Card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of surgery.
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)

) The Rechargeable IPG must be implanted before the “Use By” date.

) Failure of the Rechargeable IPG must be confirmed by Boston Scientific.
)

4)  The Rechargeable IPG must be returned to Boston Scientific (or a Boston Scientific authorized agent) within 30 days after it fails to

function within normal ranges. That Rechargeable IPG will be the property of Boston Scientific.
5)  The limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by:
a.  Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of God”;
b.  Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer’s failure to operate the Rechargeable IPG in accordance with
manufacturer’s instructions;

c.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the Rechargeable IPG for the patient or any unauthorized third party; or

d.  Attaching equipment to the Rechargeable IPG that is not supplied or expressly authorized by Boston Scientific.
This limited warranty is the only warranty that applies to the Rechargeable IPG, and Boston Scientific expressly disclaims any other warranty,
express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Under this limited warranty, Boston Scientific will be
responsible only for replacement of the Rechargeable IPG with a functionally equivalent Rechargeable IPG made by Boston Scientific and will not be
liable for any damages (whether direct, indirect, consequential,or incidental) caused by the Rechargeable IPG, whether the claim is based on
warranty, contract, tort or any other theory.



Boston Scientific assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

Non-Rechargeable Implantable Pulse Generator (IPG)

Boston Scientific Corporation warrants to the patient who receives an implantable non-rechargeable pulse generator (referred to as the
Non-Rechargeable IPG) that the Non-Rechargeable IPG will be free from defects in workmanship and materials for a period of two (2) years from the
date of surgical implant of the Non-Rechargeable IPG. This warranty applies only to the patient who has the Non-Rechargeable IPG implanted and
no other person or entity. This warranty does not apply to the leads, extensions, or surgical accessories used with the Non-Rechargeable IPG.

A Non-Rechargeable IPG that fails to function within normal ranges within two (2) years after the date it is implanted is covered under this Limited
Warranty. The liability of Boston Scientific under this warranty shall be limited to: (a) replacement of the Non-Rechargeable IPG with a functionally
equivalent Non-Rechargeable IPG made by Boston Scientific; or (b) credit applied towards the purchase of a new IPG. The warranty amount is
calculated using least expensive device price (original vs. replacement). No other relief whatsoever is available under this limited warranty. This
limited warranty for a replacement Non-Rechargeable IPG will last only for two years from the date of surgical implant of the original
Non-Rechargeable IPG.

Note:  Battery life of a Non-Rechargeable IPG may vary due to a variety of factors. Therefore, this warranty shall not extend to battery depletion of
a Non-Rechargeable IPG unless such depletion is caused by a defect in workmanship or material. Battery life is dependent on your
stimulation settings and conditions.

Claims under this limited warranty are subject to the following additional conditions and limitations:

1) The Product Registration Form/Implant Card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of surgery.
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The Non-Rechargeable IPG must be implanted before the “Use By” date.
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)
) Failure of the Non-Rechargeable IPG must be confirmed by Boston Scientific.
)

4)  The Non-Rechargeable IPG must be returned to Boston Scientific (or a Boston Scientific authorized agent) within 30 days after it fails to

function within normal ranges. That Non-Rechargeable IPG will be the property of Boston Scientific.
5)  The limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by:
a. Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of God”;
b.  Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer’s failure to operate the Non-Rechargeable IPG in accordance with
manufacturer’s instructions;
c.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the Non-Rechargeable IPG for the patient or any unauthorized third
party; or
d.  Attaching equipment to the Non-Rechargeable IPG that is not supplied or expressly authorized by Boston Scientific.
This limited warranty is the only warranty that applies to the Non-Rechargeable IPG, and Boston Scientific expressly disclaims any other warranty,
express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Under this limited warranty, Boston Scientific will be
responsible only for replacement of the Non-Rechargeable IPG with a functionally equivalent Non-Rechargeable IPG made by Boston Scientific and

will not be liable for any damages (whether direct, indirect, consequential,or incidental) caused by the Non-Rechargeable IPG, whether the claim is
based on warranty, contract, tort or any other theory.

Boston Scientific assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied,
including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

Limited Warranty - Leads

Boston Scientific Corporation (referred to as Boston Scientific) warrants to the patient that the DBS Leads, Lead Extensions, and Lead Boots
are free from defects in workmanship and materials for a period of one (1) year from the date of implantation.

A Lead, Extension, or Boot that fails to function within normal tolerances within (1) year from the date of surgery is covered under this
Limited Warranty. The liability of Boston Scientific under this warranty shall be limited to: (a) replacement with a functionally equivalent Lead,
Extension, or Boot; or (b) full credit equal to the original purchase price to be applied towards the purchase of a new Lead, Extension, or
Boot. Product claims under Boston Scientific Limited Warranty are subject to the following conditions and limitations:

1) The Product Registration Form/Implant Card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of surgery in
order to obtain warranty rights.



2)  The Lead, Extension, or Boot must be returned to Boston Scientific (or authorized agent) within 30 days of malfunction or
discovery of defect, and shall be the property of Boston Scientific.

3)  The Lead, Extension, or Boot must be implanted prior to the “use by” date.

4)  Failure of the Lead, Extension, or Boot must be confirmed by Boston Scientific. This warranty specifically excludes defects or
malfunctions caused by:

a. Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of God”;

b.  Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer’s failure to operate the Lead, Extension, and Boot in accordance
with manufacturer’s instructions;

¢.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the equipment by the customer or any unauthorized third party; or
d.  Attachment of any equipment not supplied by Boston Scientific without prior approval.
5)  This warranty does not include surgical accessories used with the Lead, Extension, or Boot.

6) The decision as to product replacement or credit shall be made solely at the discretion of Boston Scientific. For a replacement
Lead, Extension, or Boot, the warranty will run only to the end of the warranty period for the original Lead, Extension, or Boot that
was replaced.

This warranty is in lieu of any other warranty, expressed or implied, including any warranty of merchantability or fitness for intended use.
Except as expressly provided by this Limited Warranty, Boston Scientific shall not be responsible or liable for any direct, consequential or
incidental damages caused by device malfunction, failure or defect, whether the claim is based on warranty, contract, tort, or otherwise.

Boston Scientific assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or
implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

Limited Warranty - Externals

Boston Scientific Corporation (referred to as Boston Scientific) warrants to the patient that the Remote Control device and Charging System (Charger
and/or Charger Base Station) are free from defects in workmanship and materials for a period of one (1) year from the date of purchase.

If a Remote Control Device or Charging System component fails to function within normal ranges within one year after the date of purchase,

Boston Scientific will replace the device or component with a functionally equivalent device or component made by Boston Scientific. No other relief
whatsoever is available under this limited warranty. The limited warranty for a replacement device or component will last only for one year after the
date of purchase. Claims under this limited warranty are subject to the following additional conditions and limitations:

1) The Product Registration Form/Implant Card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of purchase.
2)  Boston Scientific must confirm the device or component failure.

3)  The device or component must be returned to Boston Scientific (or Boston Scientific’s authorized agent) within 30 days after it fails to
function within normal ranges. That device or component will be Boston Scientific’s property.

4)  This limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by:
a.  Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of God”;

b.  Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer’s failure to operate the device or component in accordance with
manufacturer’s instructions;

c.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the device or component by the patient or any unauthorized third party;
or

d.  Attaching equipment to the device or component that is not supplied or expressly authorized by Boston Scientific.

This limited warranty is the only warranty that applies to the device or component, and Boston Scientific expressly disclaims any other warranty,
express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.

Under this limited warranty, Boston Scientific will be responsible only for replacement of the device or component with a functionally equivalent
device or component made by Boston Scientific and will not be liable for any damages (whether direct, indirect, consequential, or incidental) caused
by the device or component, whether the claim is based on warranty, contract, tort, or any other theory.

The Boston Scientific DBS System components should only be serviced by Boston Scientific. Do not attempt to open or repair any of the
components.



DBS INFO PATIENTS:

Limited Warranty

Implantable Pulse Generator

Rechargeable Implantable Pulse Generator (IPG)

Boston Scientific Corporation warrants to the patient who receives an implantable rechargeable pulse generator (referred to as
the Rechargeable IPG) that the Rechargeable IPG will be free from defects in workmanship and materials for a period of five
(5) years from the date of surgical implant of the Rechargeable IPG. This warranty applies only to the patient who has the
Rechargeable IPG implanted and no other person or entity. This warranty does not apply to the leads, extensions, or surgical
accessories used with the Rechargeable IPG.

A Rechargeable IPG that fails to function within normal ranges within five (5) years after the date it is implanted is covered
under this Limited Warranty. The liability of Boston Scientific under this warranty shall be limited to: (a) replacement of the
Rechargeable IPG with a functionally equivalent Rechargeable IPG made by Boston Scientific; or (b) credit applied towards
the purchase of a new IPG. The warranty amount is calculated using least expensive device price (original vs. replacement).
No other relief whatsoever is available under this limited warranty. This limited warranty for a replacement Rechargeable IPG
will last only for five years from the date of surgical implant of the original Rechargeable IPG.

Note: Battery life of a Rechargeable IPG may vary due to a variety of factors. Therefore, this warranty shall not extend to battery depletion
of a Rechargeable IPG unless such depletion is caused by a defect in workmanship or material. Battery life is dependent on your
stimulation settings and conditions.

Claims under this limited warranty are subject to the following additional conditions and limitations:
1) The product registration card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of surgery.

2) The Rechargeable IPG must be implanted before the “Use By” date.
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)
) Failure of the Rechargeable IPG must be confirmed by Boston Scientific.
)

4) The Rechargeable IPG must be returned to Boston Scientific (or a Boston Scientific authorized agent) within 30 days

after it fails to function within normal ranges. That Rechargeable IPG will be the property of Boston Scientific.
5)  The limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by the following:

a. Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of
God”;

b.  Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer's failure to operate the Rechargeable IPG in
accordance with manufacturer’s instructions;

¢.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the Rechargeable IPG for the patient or any
unauthorized third party; or

d. Attaching equipment to the Rechargeable IPG that is not supplied or expressly authorized by Boston
Scientific.

This limited warranty is the only warranty that applies to the Rechargeable IPG, and Boston Scientific expressly disclaims any
other warranty, express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.

Under this limited warranty, Boston Scientific will be responsible only for replacement of the Rechargeable IPG with a
functionally equivalent Rechargeable IPG made by Boston Scientific and will not be liable for any damages (whether direct,
indirect, consequential, or incidental) caused by the Rechargeable IPG, whether the claim is based on warranty, contract, tort
or any other theory.

Boston Scientific assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties,

express or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such
instruments.



Non-Rechargeable Implantable Pulse Generator (IPG)

Boston Scientific Corporation warrants to the patient who receives an implantable non-rechargeable pulse generator (referred
to as the Non-Rechargeable IPG) that the Non-Rechargeable IPG will be free from defects in workmanship and materials for a
period of two (2) years from the date of surgical implant of the Non-Rechargeable IPG. This warranty applies only to the
patient who has the Non-Rechargeable IPG implanted and no other person or entity. This warranty does not apply to the
leads, extensions, or surgical accessories used with the Non-Rechargeable IPG.

A Non-Rechargeable IPG that fails to function within normal ranges within two (2) years after the date it is implanted is
covered under this Limited Warranty. The liability of Boston Scientific under this warranty shall be limited to: (a) replacement of
the Non- Rechargeable IPG with a functionally equivalent Non-Rechargeable IPG made by Boston Scientific; or (b) credit
applied towards the purchase of a new IPG. The warranty amount is calculated using least expensive device price (original vs.
replacement). No other relief whatsoever is available under this limited warranty. This limited warranty for a replacement Non-
Rechargeable IPG will last only for two years from the date of surgical implant of the original Non-Rechargeable IPG.

Note: Battery life of a Non-rechargeable IPG may vary due to a variety of factors. Therefore, this warranty shall not extend to battery
depletion of a Non-rechargeable IPG unless such depletion is caused by a defect in workmanship or material. Battery life is
dependent on your stimulation settings and conditions.

Claims under this limited warranty are subject to the following additional conditions and limitations:
1) The product registration card must be completed and returned to Boston Scientific within 30 days of surgery.

2) The Non-Rechargeable IPG must be implanted before the “Use By” date.

w

)
) Failure of the Non-Rechargeable IPG must be confirmed by Boston Scientific.
)

4)  The Non-Rechargeable IPG must be returned to Boston Scientific (or a Boston Scientific authorized agent) within 30
days after it fails to function within normal ranges. That Non-Rechargeable IPG will be the property of Boston

Scientific.
5) The limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by the following:

a. Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of
God”;

b. Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer's failure to operate the Non-Rechargeable IPG in
accordance with manufacturer’s instructions;

¢.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the Non-Rechargeable IPG for the patient or any
unauthorized third party; or

d. Attaching equipment to the Non-Rechargeable IPG that is not supplied or expressly authorized by Boston
Scientific.

This limited warranty is the only warranty that applies to the Non-Rechargeable IPG, and Boston Scientific expressly disclaims any
other warranty, express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.

Under this limited warranty, Boston Scientific will be responsible only for replacement of the Non-Rechargeable IPG with a
functionally equivalent Non-Rechargeable IPG made by Boston Scientific and will not be liable for any damages (whether
direct, indirect, consequential, or incidental) caused by the Non-Rechargeable IPG, whether the claim is based on warranty,
contract, tort or any other theory.

Boston Scientific assumes no liability with respect to instruments reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties,
express or implied, including but not limited to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such
instruments.

Externals

Boston Scientific warrants to the patient that the Remote Control device and Charging System are free from defects in
workmanship and materials for a period of one (1) year from the date of purchase.



If a Remote Control device or Charging System component fails to function within normal ranges within one year after the date
of purchase, Boston Scientific will replace the device or component with a functionally equivalent device or component made
by Boston Scientific. No other relief whatsoever is available under this limited warranty. The limited warranty for a replacement
device or component will last only for one year after the date of purchase. Claims under this limited warranty are subject to the
following additional conditions and limitations:
1)  The product registration card must be completed and returned to your healthcare professional within 30 days of
purchase.

2) Boston Scientific must confirm the device or component failure.

3) The device or component must be returned to your healthcare provider within 30 days after it fails to function within
normal ranges. That device or component will be Boston Scientific’s property.

4)  This limited warranty does not include failures to function within normal ranges caused by the following:

a. Fire, floods, lightning, natural disasters, water damage, and other calamities commonly defined as “Acts of
God”;

b. Accident, misuse, abuse, negligence, or the customer’s failure to operate the device or component in
accordance with manufacturer’s instructions;

c.  Unauthorized attempts to repair, maintain, or modify the device or component by the patient or any
unauthorized third party; or

d. Attaching equipment to the device or component that is not supplied or expressly authorized by Boston
Scientific.

This limited warranty is the only warranty that applies to the device or component, and Boston Scientific expressly disclaims any
other warranty, express or implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.

Under this limited warranty, Boston Scientific will be responsible only for replacement of the device or component with a
functionally equivalent device or component made by Boston Scientific and will not be liable for any damages (whether direct,
indirect, consequential, or incidental) caused by the device or component, whether the claim is based on warranty, contract,
tort, or any other theory.
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Boston
Scientific

BAHASA INDONESIA

Garansi Terbatas

INFORMASI UNTUK PEMBERI RESEP DBS:

Garansi Terbatas - IPG
Generator Denyut yang Dapat Diimplankan (IPG) dan Diisi Ulang Daya

Boston Scientific Corporation memberikan jaminan kepada pasien yang menerima generator denyut yang dapat diimplankan dan diisi ulang daya
(selanjutnya disebut IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya) bahwa IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya akan bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan
untuk jangka waktu lima (5) tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya. Garansi ini hanya berlaku untuk
pasien yang memiliki implan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya dan tidak berlaku untuk orang atau entitas lain. Garansi ini tidak berlaku untuk
Konduktor, Ekstensi, atau aksesori bedah yang digunakan dengan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya.

IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal dalam kurun waktu lima (5) tahun setelah tanggal
implantasi akan ditanggung oleh Garansi Terbatas ini. Tanggung jawab Boston Scientific menurut garansi ini terbatas pada: (a) penggantian

IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya dengan fungsi yang sama dengan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang diproduksi Boston Scientific; atau

(b) kompensasi untuk pembelian IPG baru. Jumlah kompensasi dihitung menggunakan harga perangkat yang paling murah (asli vs. pengganti).
Tidak ada opsi ganti rugi lain apa pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini. Garansi terbatas untuk IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya
pengganti ini akan berlaku hanya selama lima (5) tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya asli.

Catatan:  Umur baterai IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya dapat berbeda-beda tergantung pada berbagai faktor. Oleh karena itu, garansi ini tidak
berlaku untuk pelemahan daya baterai IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya kecuali pelemahan tersebut disebabkan oleh cacat pada
pembuatan atau bahan.

Klaim menurut garansi terbatas ini tunduk pada ketentuan dan batasan tambahan berikut:

1) Formulir Registrasi Produk/Kartu Implan harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari pascaoperasi.

N

IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus diimplantasikan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.

w

)

)

) Malafungsi IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.

4)  IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resmi Boston Scientific) dalam kurun waktu 30 hari
setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya tersebut akan menjadi milik
Boston Scientific.

5)  Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh:

a.  Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang secara umum dianggap
sebagai “Tindakan Tuhan”;

b.  Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk mengoperasikan IPG yang
Dapat Diisi Ulang Daya sesuai petunjuk dari produsen;

c.  Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya oleh pasien atau pihak
ketiga yang tidak resmi; atau



d.  Memasang alat tambahan pada IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang tidak disertakan atau tidak secara tegas diizinkan
oleh Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya, dan Boston Scientific secara tegas
menafikan segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk diperjualbelikan atau kesesuaian untuk
tujuan tertentu. Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya
dengan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh Boston Scientific dan tidak akan bertanggung
jawab atas kerusakan apa pun (baik secara langsung, tidak langsung, konsekuensial, atau insidental) yang disebabkan oleh IPG yang Dapat Diisi
Ulang Daya, baik klaim tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, perbuatan melawan hukum, atau teori lainnya.

Boston Scientific tidak bertanggung jawab sehubungan dengan alat yang digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang dan tidak
memberikan jaminan, secara tertulis maupun tersirat, termasuk, namun tidak terbatas pada kelayakan untuk diperjualbelikan atau kesesuaian untuk
tujuan tertentu, sehubungan dengan alat tersebut.

Generator Denyut yang Dapat Diimplankan (IPG) dan Tidak Dapat Diisi Ulang Daya

Boston Scientific Corporation memberikan jaminan kepada pasien yang menerima generator denyut yang dapat diimplankan dan tidak dapat diisi
ulang daya (selanjutnya disebut IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya) bahwa IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya akan bebas dari cacat pada
pembuatan dan bahan untuk jangka waktu dua (2) tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya.
Garansi ini hanya berlaku untuk pasien yang memiliki implan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dan tidak berlaku untuk orang atau entitas lain.
Garansi ini tidak berlaku untuk konduktor, ekstensi, atau aksesori bedah yang digunakan dengan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya.

IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal dalam kurun waktu dua (2) tahun setelah
tanggal implantasi akan ditanggung oleh Garansi Terbatas ini. Tanggung jawab Boston Scientific menurut garansi ini terbatas pada: (a) penggantian
IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dengan fungsi yang sama dengan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang diproduksi

Boston Scientific; atau (b) kompensasi untuk pembelian IPG baru. Jumlah kompensasi dihitung menggunakan harga perangkat yang paling murah
(asli vs. pengganti). Tidak ada opsi ganti rugi lain apa pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini. Garansi terbatas untuk IPG yang Tidak Dapat
Diisi Ulang Daya pengganti ini akan berlaku hanya selama dua tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang
Daya asli.

Catatan:  Umur baterai IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dapat berbeda-beda tergantung pada berbagai faktor. Oleh karena itu, garansi ini
tidak berlaku untuk pelemahan daya baterai IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya kecuali pelemahan tersebut disebabkan oleh cacat
pada pembuatan atau bahan. Umur baterai tergantung pada pengaturan dan kondisi stimulasi Anda.

Klaim menurut garansi terbatas ini tunduk pada ketentuan dan batasan tambahan berikut:

1) Formulir Registrasi Produk/Kartu Implan harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari pascaoperasi.

2)  IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus diimplantasikan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.

3)  Malafungsi IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.

4)  IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resmi Boston Scientific) dalam kurun waktu

30 hari setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya tersebut akan
menjadi milik Boston Scientific.

5)  Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh:

a.  Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang secara umum dianggap
sebagai “Tindakan Tuhan”;

b.  Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk mengoperasikan IPG yang
Tidak Dapat Diisi Ulang Daya sesuai petunjuk dari produsen;

c.  Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya oleh pasien atau
pihak ketiga yang tidak resmi; atau

d.  Memasang alat tambahan pada IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang tidak disertakan atau tidak secara tegas
diizinkan oleh Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya, dan Boston Scientific secara tegas
menafikan segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk diperjualbelikan atau kesesuaian untuk
tujuan tertentu. Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang
Daya dengan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh Boston Scientific dan tidak akan
bertanggung jawab atas kerusakan apa pun (baik secara langsung, tidak langsung, konsekuensial, atau insidental) yang disebabkan oleh IPG yang
Tidak Dapat Diisi Ulang Daya, baik klaim tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, perbuatan melawan hukum, atau teori lainnya.



Boston Scientific tidak bertanggung jawab sehubungan dengan alat yang digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang dan tidak
memberikan jaminan, secara tertulis maupun tersirat, termasuk, namun tidak terbatas pada kelayakan untuk diperjualbelikan atau kesesuaian untuk
tujuan tertentu, sehubungan dengan alat tersebut.

Garansi Terbatas - Konduktor

Boston Scientific Corporation (selanjutnya disebut sebagai Boston Scientific) memberikan jaminan kepada pasien bahwa Konduktor DBS,
Ekstensi Konduktor, dan Boot Konduktor bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan untuk jangka waktu satu (1) tahun sejak tanggal
implantasi.

Konduktor, Ekstensi, atau Boot yang mengalami malafungsi dalam toleransi penggunaan normal dalam kurun waktu satu (1) tahun sejak
tanggal operasi akan ditanggung oleh Garansi Terbatas ini. Tanggung jawab Boston Scientific menurut garansi ini terbatas pada: (a)
penggantian dengan fungsi yang sama dengan Konduktor, Ekstensi, atau Boot; atau (b) kompensasi penuh yang setara dengan harga beli
asli untuk pembelian Konduktor, Ekstensi, atau Boot baru. Klaim produk menurut Garansi Terbatas Boston Scientific ini tunduk pada
ketentuan dan batasan berikut:

1) Formulir Registrasi Produk/Kartu Implan harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari
pascaoperasi untuk mengklaim hak garansi Anda.

2)  Konduktor, Ekstensi, atau Boot harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resminya) dalam kurun waktu 30 hari setelah
ditemukannya malafungsi atau cacat, dan akan menjadi milik Boston Scientific.

3)  Konduktor, Ekstensi, atau Boot harus diimplantasikan sebelum tanggal “gunakan sebelum”.

4)  Malafungsi Konduktor, Ekstensi, atau Boot harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific. Garansi ini khususnya tidak berlaku untuk
cacat atau malafungsi yang disebabkan oleh:

a. Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang secara umum
dianggap sebagai “Tindakan Tuhan”;

b.  Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk mengoperasikan
Konduktor, Ekstensi, dan Boot sesuai petunjuk dari produsen;

c.  Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi alat oleh pelanggan atau pihak ketiga yang tidak
resmi; atau

d. Pemasangan alat tambahan apa pun yang tidak disertakan oleh Boston Scientific tanpa persetujuan sebelumnya.
5)  Garansi ini tidak termasuk aksesori bedah yang digunakan dengan Konduktor, Ekstensi, atau Boot.

6) Keputusan untuk mengganti produk atau memberikan kompensasi akan diambil berdasarkan kebijaksanaan Boston Scientific.
Untuk Konduktor, Ekstensi, atau Boot pengganti, garansi hanya akan berlaku hingga masa garansi berakhir untuk Konduktor,
Ekstensi, atau Boot asli yang diganti.

Garansi ini menggantikan garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk diperjualbelikan atau
kesesuaian untuk penggunaan yang dimaksud. Kecuali secara tegas disebutkan oleh Garansi Terbatas ini, Boston Scientific tidak akan
bertanggung jawab atau memberikan ganti rugi atas kerusakan apa pun baik langsung, konsekuensial atau insidental yang disebabkan oleh
malafungsi, kegagalan, atau cacat pada perangkat, baik klaim tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, perbuatan melawan hukum, atau
lainnya.

Boston Scientific tidak bertanggung jawab sehubungan dengan alat yang digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang dan tidak
memberikan jaminan, secara tertulis maupun tersirat, termasuk, namun tidak terbatas pada kelayakan untuk diperjualbelikan atau
kesesuaian untuk tujuan tertentu, sehubungan dengan alat tersebut.

Garansi Terbatas - Perangkat Eksternal

Boston Scientific Corporation (selanjutnya disebut sebagai Boston Scientific) memberikan jaminan kepada pasien bahwa perangkat Pengendali
Jarak Jauh dan Sistem Pengisian Daya (Pengisi Daya dan/atau Stasiun Dudukan Pengisi Daya) bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan untuk
jangka waktu satu (1) tahun sejak tanggal pembelian.

Jika Perangkat Pengendali Jarak Jauh atau komponen Sistem Pengisian Daya mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal dalam
kurun waktu satu tahun setelah tanggal pembelian, Boston Scientific akan mengganti perangkat atau komponen dengan perangkat atau komponen
dengan fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific. Tidak ada opsi ganti rugi lain apa pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini.



Garansi terbatas untuk perangkat atau komponen pengganti hanya akan berlaku selama satu tahun setelah tanggal pembelian. Klaim menurut
garansi terbatas ini tunduk pada ketentuan dan batasan tambahan berikut:

1) Formulir Registrasi Produk/Kartu Implan harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari setelah pembelian.
2)  Malafungsi perangkat atau komponen harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.

3)  Perangkat atau komponen harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resmi Boston Scientific) dalam kurun waktu 30 hari
setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. Perangkat atau komponen tersebut akan menjadi milik
Boston Scientific.

4)  Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh:

a.  Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang secara umum dianggap
sebagai “Tindakan Tuhan”;

b.  Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk mengoperasikan perangkat
atau komponen sesuai petunjuk dari produsen;

c.  Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi perangkat atau komponen oleh pasien atau pihak ketiga
yang tidak resmi; atau

d.  Memasang alat tambahan pada perangkat atau komponen yang tidak disertakan atau tidak secara tegas diizinkan oleh
Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk perangkat atau komponen, dan Boston Scientific secara tegas menafikan
segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk diperjualbelikan atau kesesuaian untuk
tujuan tertentu.

Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian perangkat atau komponen dengan perangkat atau
komponen yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh Boston Scientific dan tidak akan bertanggung jawab atas kerusakan apa punbaik
secara langsung, tidak langsung, konsekuensial, atau insidental) yang disebabkan oleh perangkat atau komponen, baik klaim tersebut didasarkan
pada garansi, kontrak, perbuatan melawan hukum, atau teori lainnya.

Komponen Sistem DBS Boston Scientific hanya boleh diservis oleh Boston Scientific. Jangan berusaha membuka atau memperbaiki komponen
apa pun.

INFORMASI UNTUK PASIEN DBS:

Garansi Terbatas

Generator Denyut yang Dapat Diimplankan

Generator Denyut yang Dapat Diimplankan (IPG) dan Diisi Ulang Daya

Boston Scientific Corporation memberikan jaminan kepada pasien yang menerima generator denyut yang dapat diimplankan
dan diisi ulang daya (selanjutnya disebut IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya) bahwa IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya akan
bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan untuk jangka waktu lima (5) tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan
IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya. Garansi ini hanya berlaku untuk pasien yang memiliki implan IPG yang Dapat Diisi Ulang
Daya dan tidak berlaku untuk orang atau entitas lain. Garansi ini tidak berlaku untuk konduktor, ekstensi, atau aksesori bedah
yang digunakan dengan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya.

IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal dalam kurun waktu lima
(5) tahun setelah tanggal implantasi akan ditanggung oleh Garansi Terbatas ini. Tanggung jawab Boston Scientific menurut
garansi ini terbatas pada: (a) penggantian IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya dengan fungsi yang sama dengan IPG yang
Dapat Diisi Ulang Daya yang diproduksi Boston Scientific; atau (b) kompensasi untuk pembelian IPG baru. Jumlah
kompensasi dihitung menggunakan harga perangkat yang paling murah (asli vs. pengganti). Tidak ada opsi ganti rugi lain apa
pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini. Garansi terbatas untuk IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya pengganti ini akan
berlaku hanya selama lima tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya asli.

Catatan: Umur baterai IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya dapat berbeda-beda tergantung pada berbagai faktor. Oleh karena itu, garansi ini
tidak berlaku untuk pelemahan daya baterai IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya kecuali pelemahan tersebut disebabkan oleh cacat
pada pembuatan atau bahan. Umur baterai tergantung pada pengaturan dan kondisi stimulasi Anda.



Klaim menurut garansi terbatas ini tunduk pada ketentuan dan batasan tambahan berikut:
1)  Kartu registrasi produk harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari pascaoperasi.

2) IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus diimplantasikan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.

w

)
) Malafungsi IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.
)

4) IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resmi Boston Scientific) dalam

kurun waktu 30 hari setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. IPG yang Dapat Diisi Ulang
Daya tersebut akan menjadi milik Boston Scientific.

5) Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh berikut ini:

a. Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang
secara umum dianggap sebagai “Tindakan Tuhan”;

b. Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk
mengoperasikan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya sesuai petunjuk dari produsen;

c. Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya oleh
pasien atau pihak ketiga yang tidak resmi; atau

d. Memasang alat tambahan pada IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang tidak disertakan atau tidak secara
tegas diizinkan oleh Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya, dan Boston Scientific
secara tegas menafikan segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk
diperjualbelikan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu.

Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian IPG yang Dapat Diisi Ulang
Daya dengan IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh Boston Scientific dan
tidak akan bertanggung jawab atas kerusakan apa pun (baik secara langsung, tidak langsung, konsekuensial, atau insidental)
yang disebabkan oleh IPG yang Dapat Diisi Ulang Daya, baik klaim tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, perbuatan
melawan hukum, atau teori lainnya.

Boston Scientific tidak bertanggung jawab sehubungan dengan alat yang digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang
dan tidak memberikan jaminan, secara tertulis maupun tersirat, termasuk, namun tidak terbatas pada kelayakan untuk
diperjualbelikan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu, sehubungan dengan alat tersebut.

Generator Denyut yang Dapat Diimplankan (IPG) dan Tidak Dapat Diisi Ulang Daya
Boston Scientific Corporation memberikan jaminan kepada pasien yang menerima generator denyut yang dapat diimplankan
dan tidak dapat diisi ulang daya (selanjutnya disebut IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya) bahwa IPG yang Tidak Dapat
Diisi Ulang Daya akan bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan untuk jangka waktu dua (2) tahun sejak tanggal operasi
pemasangan implan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya. Garansi ini hanya berlaku untuk pasien yang memiliki implan
IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dan tidak berlaku untuk orang atau entitas lain. Garansi ini tidak berlaku untuk
konduktor, ekstensi, atau aksesori bedah yang digunakan dengan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya.

IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal dalam kurun waktu
dua (2) tahun setelah tanggal implantasi akan ditanggung oleh Garansi Terbatas ini. Tanggung jawab Boston Scientific
menurut garansi ini terbatas pada: (a) penggantian IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dengan fungsi yang sama dengan
IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang diproduksi Boston Scientific; atau (b) kompensasi untuk pembelian IPG baru.
Jumlah kompensasi dihitung menggunakan harga perangkat yang paling murah (asli vs. pengganti). Tidak ada opsi ganti rugi
lain apa pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini. Garansi terbatas untuk IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya
pengganti ini akan berlaku hanya selama dua tahun sejak tanggal operasi pemasangan implan IPG yang Tidak Dapat Diisi
Ulang Daya asli.

Catatan: Umur baterai IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya dapat berbeda-beda tergantung pada berbagai faktor. Oleh karena itu,
garansi ini tidak berlaku untuk pelemahan daya baterai IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya kecuali pelemahan tersebut
disebabkan oleh cacat pada pembuatan atau bahan. Umur baterai tergantung pada pengaturan dan kondisi stimulasi Anda.



Klaim menurut garansi terbatas ini tunduk pada ketentuan dan batasan tambahan berikut:
1)  Kartu registrasi produk harus diisi dan dikembalikan ke Boston Scientific dalam kurun waktu 30 hari pascaoperasi.

2) IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus diimplantasikan sebelum tanggal “Gunakan Sebelum”.

w

)
) Malafungsi IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.
)

4) IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya harus dikembalikan ke Boston Scientific (atau agen resmi Boston Scientific)
dalam kurun waktu 30 hari setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. IPG yang Tidak

Dapat Diisi Ulang Daya tersebut akan menjadi milik Boston Scientific.
5) Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh berikut ini:

a. Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang
secara umum dianggap sebagai “Tindakan Tuhan”;

b. Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk
mengoperasikan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya sesuai petunjuk dari produsen;

c. Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya
oleh pasien atau pihak ketiga yang tidak resmi; atau

d. Memasang alat tambahan pada IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang tidak disertakan atau tidak
secara tegas diizinkan oleh Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya, dan Boston Scientific
secara tegas menafikan segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk
diperjualbelikan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu.

Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian IPG yang Tidak Dapat Diisi
Ulang Daya dengan IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh

Boston Scientific dan tidak akan bertanggung jawab atas kerusakan apa pun (baik secara langsung, tidak langsung,
konsekuensial, atau insidental) yang disebabkan oleh IPG yang Tidak Dapat Diisi Ulang Daya, baik klaim tersebut didasarkan
pada garansi, kontrak, perbuatan melawan hukum, atau teori lainnya.

Boston Scientific tidak bertanggung jawab sehubungan dengan alat yang digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang
dan tidak memberikan jaminan, secara tertulis maupun tersirat, termasuk, namun tidak terbatas pada kelayakan untuk
diperjualbelikan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu, sehubungan dengan alat tersebut.

Perangkat Eksternal

Boston Scientific Corporation (selanjutnya disebut sebagai Boston Scientific) memberikan jaminan kepada pasien bahwa
perangkat Pengendali Jarak Jauh dan Sistem Pengisian Daya bebas dari cacat pada pembuatan dan bahan untuk jangka
waktu satu (1) tahun sejak tanggal pembelian.

Jika perangkat Pengendali Jarak Jauh atau komponen Sistem Pengisian Daya mengalami malafungsi dalam rentang
penggunaan normal dalam kurun waktu satu tahun setelah tanggal pembelian, Boston Scientific akan mengganti perangkat
atau komponen dengan perangkat atau komponen dengan fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific. Tidak ada
opsi ganti rugi lain apa pun yang tersedia menurut garansi terbatas ini. Garansi terbatas untuk perangkat atau komponen
pengganti hanya akan berlaku selama satu tahun setelah tanggal pembelian. Klaim menurut garansi terbatas ini tunduk pada
ketentuan dan batasan tambahan berikut:

1)  Kartu registrasi produk harus diisi dan dikembalikan kepada profesional perawatan kesehatan Anda dalam kurun
waktu 30 hari setelah pembelian.

2) Malafungsi perangkat atau komponen harus dikonfirmasi oleh Boston Scientific.



3) Perangkat atau komponen harus dikembalikan kepada profesional perawatan kesehatan Anda dalam kurun waktu
30 hari setelah mengalami malafungsi dalam rentang penggunaan normal. Perangkat atau komponen tersebut akan
menjadi milik Boston Scientific.

4) Garansi terbatas ini tidak termasuk malafungsi dalam rentang penggunaan normal yang disebabkan oleh hal
berikut ini:

a. Kebakaran, banjir, sambaran petir, bencana alam, kerusakan karena air, dan bencana lainnya yang
secara umum dianggap sebagai “Tindakan Tuhan”;

b. Kecelakaan, kesalahan penggunaan, penyalahgunaan, kelalaian, atau kelalaian pelanggan untuk
mengoperasikan perangkat atau komponen sesuai petunjuk dari produsen;

c. Upaya tidak sah untuk memperbaiki, merawat, atau memodifikasi perangkat atau komponen oleh pasien
atau pihak ketiga yang tidak resmi; atau

d. Memasang alat tambahan pada perangkat atau komponen yang tidak disertakan atau tidak secara tegas
diizinkan oleh Boston Scientific.

Garansi terbatas ini adalah satu-satunya garansi yang berlaku untuk perangkat atau komponen, dan Boston Scientific secara
tegas menafikan segala bentuk garansi lainnya, secara tertulis maupun tersirat, termasuk garansi kelayakan untuk
diperjualbelikan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu.

Menurut garansi terbatas ini, Boston Scientific akan bertanggung jawab hanya atas penggantian perangkat atau komponen
dengan perangkat atau komponen yang memiliki fungsi sama dengan yang diproduksi oleh Boston Scientific dan tidak akan
bertanggung jawab atas kerusakan apa pun baik (secara langsung, tidak langsung, konsekuensial, atau insidental) yang
disebabkan oleh perangkat atau komponen, baik klaim tersebut didasarkan pada garansi, kontrak, perbuatan melawan
hukum, atau teori lainnya.
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BAHASA MALAYSIA

Jaminan Terhad

PAKAR PRESKRIPSI INFO DBS:

Jaminan Terhad - IPGs
Penjana Denyut Boleh Implan (IPG) Boleh Cas Semula

Boston Scientific Corporation memberi jaminan kepada pesakit yang menerima penjana denyut boleh implan yang boleh dicas semula (dirujuk
sebagai IPG Boleh Cas Semula) bahawa IPG Boleh Cas Semula akan bebas daripada kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi tempoh lima
(5) tahun dari tarikh implan IPG Boleh Cas Semula melalui pembedahan. Jaminan ini hanya berkenaan bagi pesakit yang telah diimplan dengan IPG
Boleh Cas Semula dan tidak berkenaan pada individu atau entiti lain. Jaminan ini tidak berkenaan untuk Penyambung, Pemanjangan atau aksesori
pembedahan yang digunakan dengan IPG Boleh Cas Semula.

IPG Boleh Cas Semula yang gagal berfungsi dalam julat biasa dalam masa lima (5) tahun selepas tarikh diimplan diliputi oleh Jaminan Terhad ini.
Liabiliti Boston Scientific di bawah jaminan ini harus terhad kepada: (a) penggantian IPG Boleh Cas Semula dengan IPG Boleh Cas Semula yang
mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific; atau (b) kredit digunakan bagi pembelian IPG baharu. Jumlah jaminan dikira
menggunakan harga peranti yang paling murah (peranti asal berbanding peranti gantian). Tiada pelepasan lain yang tersedia di bawah jaminan
terhad ini. Jaminan terhad untuk IPG Boleh Cas Semula yang digantikan hanya untuk tempoh lima (5) tahun dari tarikh pembedahan implan IPG
Boleh Cas Semula yang asal.

Catatan: Hayat bateri IPG Boleh Cas Semula mungkin berbeza disebabkan oleh pelbagai faktor. Oleh itu, jaminan ini tidak akan meliputi
pengurangan bateri IPG Boleh Cas Semula melainkan pengurangan itu disebabkan oleh kecacatan pada mutu kerja atau bahan.
Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada syarat dan batasan tambahan yang berikut:
1) Borang Pendaftaran Produk/Kad Implan mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari masa
pembedahan.
2)  IPG Boleh Cas Semula mesti diimplan sebelum tarikh “Guna Sebelum”.
3)  Kegagalan IPG Boleh Cas Semula mesti disahkan oleh Boston Scientific.

4)  IPG Boleh Cas Semula mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah) dalam masa 30 hari selepas
IPG Boleh Cas Semula itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. IPG Boleh Cas Semula itu akan menjadi hak milik Boston Scientific.

5)  Jaminan terhad tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh:

a.  Kebakaran, banijr, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakritkan sebagai “Bencana Alam”;

b.  Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan IPG Boleh Cas
Semula itu menurut arahan pengilang;

c.  Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai IPG Boleh Cas Semula itu bagi pesakit
atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d.  Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada IPG Boleh Cas
Semula itu.



Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk IPG Boleh Cas Semula itu dan Boston Scientific menafikan secara
jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan tertentu.

Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian IPG Boleh Cas Semula dengan IPG Boleh Cas
Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan bertanggungjawab bagi apa-apa kerosakan (sama
ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang disebabkan oleh IPG Boleh Cas Semula itu, sama ada tuntutan itu adalah
berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau mana-mana teori lain.

Boston Scientific tidak menanggung apa-apa liabiliti berhubung dengan alatan yang diguna semula, diproses semula atau disteril semula dan tidak
membuat apa-apa jaminan, secara tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terhad kepada kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan
tertentu, berhubung dengan alatan seumpama itu.

Penjana Denyut Boleh Implan (IPG) Tidak Boleh Cas Semula

Boston Scientific Corporation memberi jaminan kepada pesakit yang menerima penjana denyut boleh implan yang tidak boleh dicas semula (dirujuk
sebagai IPG Tidak Boleh Cas Semula) bahawa IPG Tidak Boleh Cas Semula akan bebas daripada kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi
tempoh dua (2) tahun dari tarikh implan IPG Tidak Boleh Cas Semula melalui pembedahan. Jaminan ini hanya berkenaan bagi pesakit yang telah
diimplan dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula dan tidak berkenaan pada individu atau entiti lain. Jaminan ini tidak berkenaan untuk penyambung,
pemanjangan atau aksesori pembedahan yang digunakan dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula.

IPG Tidak Boleh Cas Semula yang gagal berfungsi dalam julat biasa dalam masa dua (2) tahun selepas tarikh diimplan diliputi oleh Jaminan Terhad
ini. Liabiliti Boston Scientific di bawah jaminan ini harus terhad kepada: (a) penggantian IPG Tidak Boleh Cas Semula dengan IPG Tidak Boleh Cas
Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific; atau (b) kredit digunakan bagi pembelian IPG baharu. Jumlah
jaminan dikira menggunakan harga peranti yang paling murah (peranti asal berbanding peranti gantian). Tiada pelepasan lain yang tersedia di
bawah jaminan terhad ini. Jaminan terhad untuk IPG Tidak Boleh Cas Semula yang digantikan hanya untuk tempoh dua tahun dari tarikh
pembedahan implan IPG Tidak Boleh Cas Semula yang asal.

Catatan: Hayat bateri IPG Tidak Boleh Cas Semula mungkin berbeza-beza disebabkan oleh pelbagai faktor. Oleh itu, jaminan ini tidak akan
meliputi pengurangan bateri IPG Tidak Boleh Cas Semula melainkan pengurangan itu disebabkan oleh kecacatan pada mutu kerja atau
bahan. Hayat bateri bergantung pada tetapan dan keadaan rangsangan.

Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada syarat dan batasan tambahan yang berikut:

1)  Borang Pendaftaran Produk/Kad Implan mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari masa
pembedahan.

2)  IPG Tidak Boleh Cas Semula mesti diimplan sebelum tarikh “Guna Sebelum”.
3)  Kegagalan IPG Tidak Boleh Cas Semula mesti disahkan oleh Boston Scientific.

4)  IPG Tidak Boleh Cas Semula mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah) dalam masa 30 hari
selepas IPG Tidak Boleh Cas Semula itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. IPG Tidak Boleh Cas Semula itu akan menjadi hak
milik Boston Scientific.

5)  Jaminan terhad tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh:
a.  Kebakaran, banijir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakrifkan sebagai “Bencana Alam”;

b.  Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan IPG Tidak Boleh Cas
Semula itu menurut arahan pengilang;

c.  Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai IPG Tidak Boleh Cas Semula itu bagi
pesakit atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d.  Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada IPG Tidak Boleh Cas
Semula itu.

Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk IPG Tidak Boleh Cas Semula itu dan Boston Scientific menafikan
secara jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan
tertentu. Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian IPG Tidak Boleh Cas Semula dengan IPG
Tidak Boleh Cas Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan bertanggungjawab bagi apa-apa
kerosakan (sama ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang disebabkan oleh IPG Tidak Boleh Cas Semula itu, sama
ada tuntutan itu adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau mana-mana teori lain.

Boston Scientific tidak menanggung apa-apa liabiliti berhubung dengan alatan yang diguna semula, diproses semula atau disteril semula dan tidak
membuat apa-apa jaminan, secara tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terhad kepada kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan tertentu,
berhubung dengan alatan seumpama itu.



Jaminan Terhad - Penyambung

Boston Scientific Corporation (dirujuk sebagai Boston Scientific) memberi jaminan kepada pesakit bahawa Penyambung DBS,
Pemanjangan Penyambung dan But Penyambung adalah bebas daripada kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi tempoh satu
(1) tahun dari tarikh implantasi.

Penyambung, Pemanjangan atau But yang gagal berfungsi dalam tolerans biasa dalam masa satu (1) tahun dari tarikh pembedahan
dibiayai oleh Jaminan Terhad ini. Liabiliti Boston Scientific di bawah jaminan ini harus terhad kepada: (a) penggantian dengan Penyambung,
Pemanjangan atau But yang mempunyai fungsi yang sama; atau (b) kredit penuh yang sama dengan harga pembelian asal akan digunakan
bagi pembelian Penyambung, Pemanjangan atau But yang baharu. Tuntutan produk di bawah Jaminan Terhad Boston Scientific adalah
tertakluk pada syarat dan batasan yang berikut:

1) Borang Pendaftaran Produk/Kad Implan mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari
masa pembedahan bagi mendapatkan hak jaminan.

2)  Penyambung, Pemanjangan atau But mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah) dalam
masa 30 hari dari masa kegagalan berfungsi atau penemuan kecacatan dan akan menjadi hak milik Boston Scientific.

3)  Penyambung, Pemanjangan atau But mesti diimplan sebelum tarikh “guna sebelum”.

4)  Kegagalan Penyambung, Pemanjangan atau But mesti disahkan oleh Boston Scientific. Jaminan ini secara khusus tidak
termasuk kecacatan atau kegagalan berfungsi yang disebabkan oleh:

a.  Kebakaran, banjir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakrifkan sebagai
“Bencana Alam”;

b.  Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan Penyambung,
Pemanjangan dan But itu menurut arahan pengilang;

c.  Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai alat itu oleh pelanggan atau mana-
mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d. Lampiran apa-apa alat yang tidak dibekalkan oleh Boston Scientific tanpa mendapatkan kelulusan terlebih dahulu.
5)  Jaminan ini tidak termasuk aksesori pembedahan yang digunakan dengan Penyambung, Pemanjangan atau But.

6) Keputusan tentang penggantian produk atau kredit harus dibuat mengikut budi bicara Boston Scientific sahaja. Bagi penggantian
Penyambung, Pemanjangan atau But, jaminan ini akan hanya sah sehingga penghujung tempoh jaminan bagi Penyambung,
Pemanjangan atau But asal yang diganti.

Jaminan ini bagi menggantikan mana-mana jaminan lain, tersurat atau tersirat, termasuk apa-apa jaminan kebolehdagangan atau
kesesuaian untuk penggunaan yang sepatutnya. Kecuali dinyatakan dengan jelas oleh Jaminan Terhad ini, Boston Scientific tidak akan
bertanggungjawab bagi apa-apa kerugian secara langsung, berbangkit atau tidak sengaja yang disebabkan oleh kegagalan berfungsi,
kegagalan atau kecacatan peranti itu, sama ada tuntutan itu adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau sebaliknya.

Boston Scientific tidak menanggung apa-apa liabiliti berhubung dengan alatan yang diguna semula, diproses semula atau disteril semula
dan tidak membuat apa-apa jaminan, secara tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terhad kepada kebolehdagangan atau kesesuaian
bagi tujuan tertentu, berhubung dengan alatan seumpama itu.

Jaminan Terhad - Luaran

Boston Scientific Corporation (dirujuk sebagai Boston Scientific) memberi jaminan kepada pesakit bahawa peranti Alat Kawalan Jauh dan
Sistem Pengecasan (Pengecas dan/atau Stesen Asas Pengecas) adalah bebas daripada kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi tempoh
satu (1) tahun dari tarikh pembelian.

Jika Peranti Alat Kawalan Jauh atau komponen Sistem Pengecasan gagal untuk berfungsi dalam julat yang biasa dalam masa satu tahun selepas
tarikh pembelian, Boston Scientific akan menggantikan peranti atau komponen tersebut dengan peranti atau komponen yang mempunyai fungsi
yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific. Tiada pelepasan lain yang tersedia di bawah jaminan terhad ini. Jaminan terhad untuk peranti atau
komponen yang digantikan hanya untuk tempoh satu tahun selepas tarikh pembelian. Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada
syarat dan batasan tambahan yang berikut:

1)  Borang Pendaftaran Produk/Kad Implan mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari
masa pembelian.

2)  Boston Scientific mesti mengesahkan kegagalan peranti atau komponen itu.



3)  Peranti atau komponen itu mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah) dalam masa 30 hari
selepas peranti atau komponen itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. Peranti atau komponen itu akan menjadi hak milik
Boston Scientific.

4)  Jaminan terhad ini tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh:
a.  Kebakaran, banijir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakritkan sebagai “Bencana Alam”;

b.  Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan peranti atau
komponen itu menurut arahan pengilang;

c.  Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai peranti atau komponen itu bagi pesakit
atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d.  Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada peranti atau
komponen itu.

Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk peranti atau komponen itu dan Boston Scientific menafikan secara
jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan tertentu.

Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian peranti atau komponen dengan peranti atau
komponen yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan bertanggungjawab bagi apa-apa kerosakan

(sama ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang disebabkan oleh peranti atau komponen itu, sama ada tuntutan itu
adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau mana-mana teori lain.

Komponen Sistem DBS Boston Scientific harus diselenggarakan oleh Boston Scientific sahaja. Jangan cuba membuka atau membaiki mana-mana
komponen tersebut.

INFO DBS PESAKIT:

Jaminan Terhad

Penjana Denyut Boleh Implan

Penjana Denyut Boleh Implan (IPG) Boleh Cas Semula

Boston Scientific Corporation memberi jaminan kepada pesakit yang menerima penjana denyut boleh implan yang boleh dicas
semula (dirujuk sebagai IPG Boleh Cas Semula) bahawa IPG Boleh Cas Semula akan bebas daripada kecacatan dari segi
mutu kerja dan bahan bagi tempoh lima (5) tahun dari tarikh implan IPG Boleh Cas Semula melalui pembedahan. Jaminan ini
hanya berkenaan bagi pesakit yang telah diimplan dengan IPG Boleh Cas Semula dan tidak berkenaan pada individu atau
entiti lain. Jaminan ini tidak berkenaan untuk penyambung, pemanjangan atau aksesori pembedahan yang digunakan dengan
IPG Boleh Cas Semula.

IPG Boleh Cas Semula yang gagal berfungsi dalam julat biasa dalam masa lima (5) tahun selepas tarikh diimplan diliputi oleh
Jaminan Terhad ini. Liabiliti Boston Scientific di bawah jaminan ini harus terhad kepada: (a) penggantian IPG Boleh Cas
Semula dengan IPG Boleh Cas Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific; atau (b) kredit
digunakan bagi pembelian IPG baharu. Jumlah jaminan dikira menggunakan harga peranti yang paling murah (peranti asal
berbanding peranti gantian). Tiada pelepasan lain yang tersedia di bawah jaminan terhad ini. Jaminan terhad untuk IPG
Boleh Cas Semula yang digantikan hanya untuk tempoh lima tahun dari tarikh pembedahan implan IPG Boleh Cas Semula
yang asal.

Catatan: Hayat bateri IPG Boleh Cas Semula mungkin berbeza disebabkan oleh pelbagai faktor. Oleh itu, jaminan ini tidak akan meliputi
pengurangan bateri IPG Boleh Cas Semula melainkan pengurangan itu disebabkan oleh kecacatan pada mutu kerja atau bahan.
Hayat bateri bergantung pada tetapan dan keadaan rangsangan.

Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada syarat dan batasan tambahan yang berikut:

1) Kad pendaftaran produk mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari
masa pembedahan.

2) IPG Boleh Cas Semula mesti diimplan sebelum tarikh “Guna Sebelum”.

3) Kegagalan IPG Boleh Cas Semula mesti disahkan oleh Boston Scientific.



4) IPG Boleh Cas Semula mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah) dalam
masa 30 hari selepas IPG Boleh Cas Semula itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. IPG Boleh Cas Semula itu
akan menjadi hak milik Boston Scientific.

5) Jaminan terhad tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh yang berikut;

a. Kebakaran, banjir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakrifkan sebagai
“Bencana Alam”;

b. Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan
IPG Boleh Cas Semula itu menurut arahan pengilang;

c. Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai IPG Boleh Cas
Semula itu bagi pesakit atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d. Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada
IPG Boleh Cas Semula itu.

Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk IPG Boleh Cas Semula itu dan Boston Scientific
menafikan secara jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan kebolehdagangan atau
kesesuaian bagi tujuan tertentu.

Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian IPG Boleh Cas Semula
dengan IPG Boleh Cas Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan
bertanggungjawab bagi apa-apa kerosakan (sama ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang
disebabkan oleh IPG Boleh Cas Semula itu, sama ada tuntutan itu adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau mana-mana
teori lain.

Boston Scientific tidak menanggung apa-apa liabiliti berhubung dengan alatan yang diguna semula, diproses semula atau disteril
semula dan tidak membuat apa-apa jaminan, secara tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terhad kepada kebolehdagangan
atau kesesuaian bagi tujuan tertentu, berhubung dengan alatan seumpama itu.

Penjana Denyut Boleh Implan (IPG) Tidak Boleh Cas Semula

Boston Scientific Corporation memberi jaminan kepada pesakit yang menerima penjana denyut boleh implan yang tidak boleh
dicas semula (dirujuk sebagai IPG Tidak Boleh Cas Semula) bahawa IPG Tidak Boleh Cas Semula akan bebas daripada
kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi tempoh dua (2) tahun dari tarikh implan IPG Tidak Boleh Cas Semula melalui
pembedahan. Jaminan ini hanya berkenaan bagi pesakit yang telah diimplan dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula dan tidak
berkenaan pada individu atau entiti lain. Jaminan ini tidak berkenaan untuk penyambung, pemanjangan atau aksesori
pembedahan yang digunakan dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula.

IPG Tidak Boleh Cas Semula yang gagal berfungsi dalam julat biasa dalam masa dua (2) tahun selepas tarikh diimplan diliputi
oleh Jaminan Terhad ini. Liabiliti Boston Scientific di bawah jaminan ini harus terhad kepada: (a) penggantian IPG Tidak
Boleh Cas Semula dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh

Boston Scientific; atau (b) kredit digunakan bagi pembelian IPG baharu. Jumlah jaminan dikira menggunakan harga peranti
yang paling murah (peranti asal berbanding peranti gantian). Tiada pelepasan lain yang tersedia di bawah jaminan terhad ini.
Jaminan terhad untuk IPG Tidak Boleh Cas Semula yang digantikan hanya untuk tempoh dua tahun dari tarikh pembedahan
implan IPG Tidak Boleh Cas Semula yang asal.

Catatan: Hayat bateri IPG Tidak Boleh Cas Semula mungkin berbeza-beza disebabkan oleh pelbagai faktor. Oleh itu, jaminan ini tidak
akan meliputi pengurangan bateri IPG Tidak Boleh Cas Semula melainkan pengurangan itu disebabkan oleh kecacatan pada
mutu kerja atau bahan. Hayat bateri bergantung pada tetapan dan keadaan rangsangan.

Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada syarat dan batasan tambahan yang berikut:

1) Kad pendaftaran produk mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada Boston Scientific dalam masa 30 hari dari
masa pembedahan.

2) IPG Tidak Boleh Cas Semula mesti diimplan sebelum tarikh “Guna Sebelum”.

3) Kegagalan IPG Tidak Boleh Cas Semula mesti disahkan oleh Boston Scientific.



4) PG Tidak Boleh Cas Semula mesti dikembalikan kepada Boston Scientific (atau ejen Boston Scientific yang sah)
dalam masa 30 hari selepas IPG Tidak Boleh Cas Semula itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. IPG Tidak
Boleh Cas Semula itu akan menjadi hak milik Boston Scientific.

5)  Jaminan terhad tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh yang berikut;

a. Kebakaran, banjir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakrifkan sebagai
“Bencana Alam”;

b. Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan
IPG Tidak Boleh Cas Semula itu menurut arahan pengilang;

c. Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai IPG Tidak Boleh Cas
Semula itu bagi pesakit atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d. Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada
IPG Tidak Boleh Cas Semula itu.

Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk IPG Tidak Boleh Cas Semula itu dan

Boston Scientific menafikan secara jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan
kebolehdagangan atau kesesuaian bagi tujuan tertentu.

Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian IPG Tidak Boleh Cas Semula
dengan IPG Tidak Boleh Cas Semula yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan
bertanggungjawab bagi apa-apa kerosakan (sama ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang
disebabkan oleh IPG Tidak Boleh Cas Semula itu, sama ada tuntutan itu adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau
mana-mana teori lain.

Boston Scientific tidak menanggung apa-apa liabiliti berhubung dengan alatan yang diguna semula, diproses semula atau disteril
semula dan tidak membuat apa-apa jaminan, secara tersurat atau tersirat, termasuk tetapi tidak terhad kepada kebolehdagangan
atau kesesuaian bagi tujuan tertentu, berhubung dengan alatan seumpama itu.

Luaran

Boston Scientific memberi jaminan kepada pesakit bahawa peranti Alat Kawalan Jauh dan Sistem Pengecasan adalah bebas
daripada kecacatan dari segi mutu kerja dan bahan bagi tempoh satu (1) tahun dari tarikh pembelian.

Jika Peranti Alat Kawalan Jauh atau komponen Sistem Pengecasan gagal untuk berfungsi dalam julat yang biasa dalam masa
satu tahun selepas tarikh pembelian, Boston Scientific akan menggantikan peranti atau komponen tersebut dengan peranti
atau komponen yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific. Tiada pelepasan lain yang tersedia di
bawah jaminan terhad ini. Jaminan terhad untuk peranti atau komponen yang digantikan hanya untuk tempoh satu tahun
selepas tarikh pembelian. Tuntutan di bawah jaminan terhad ini adalah tertakluk pada syarat dan batasan tambahan yang
berikut:

1) Kad pendaftaran produk mesti dilengkapkan dan dikembalikan kepada profesional penjagaan kesihatan anda dalam

masa 30 hari dari masa pembelian.

2) Boston Scientific mesti mengesahkan kegagalan peranti atau komponen itu.

3) Peranti atau komponen itu mesti dikembalikan kepada penyedia penjagaan kesihatan anda dalam masa 30 hari
selepas peranti atau komponen itu gagal berfungsi dalam julat yang biasa. Peranti atau komponen itu akan menjadi
hak milik Boston Scientific.

4)  Jaminan terhad ini tidak termasuk kegagalan untuk berfungsi dalam julat biasa yang disebabkan oleh yang berikut:

a. Kebakaran, banjir, kilat, bencana alam, kerosakan air dan bencana lain yang lazimnya ditakrifkan sebagai
“Bencana Alam”;



b. Kemalangan, salah guna, penyalahgunaan, kecuaian atau kegagalan pelanggan untuk mengendalikan
peranti atau komponen itu menurut arahan pengilang;

c. Percubaan tanpa kebenaran untuk membaiki, menyelenggara atau mengubah suai peranti atau
komponen itu bagi pesakit atau mana-mana pihak ketiga yang tidak dibenarkan; atau

d. Melampirkan alat yang tidak dibekalkan atau tidak dibenarkan secara jelas oleh Boston Scientific pada
peranti atau komponen itu.

Jaminan terhad ini merupakan satu-satunya jaminan yang diterima pakai untuk peranti atau komponen itu dan Boston Scientific
menafikan secara jelas mana-mana jaminan lain, yang tersurat atau tersirat, termasuk mana-mana jaminan kebolehdagangan atau
kesesuaian bagi tujuan tertentu.

Di bawah jaminan terhad ini, Boston Scientific akan hanya bertanggungjawab bagi penggantian peranti atau komponen
dengan peranti atau komponen yang mempunyai fungsi yang sama yang dibuat oleh Boston Scientific dan tidak akan
bertanggungjawab bagi apa-apa kerosakan (sama ada secara langsung, tidak langsung, berbangkit atau tidak sengaja) yang
disebabkan oleh peranti atau komponen itu, sama ada tuntutan itu adalah berdasarkan jaminan, kontrak, tort atau mana-mana
teori lain.



Boston
Scientific

PORTUGUES

Garantia limitada

INFORMAGOES PARA PRESCRITORES DO DBS:

Garantia limitada - IPGs

Gerador de pulsos implantavel (IPG) recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de pulso implantavel recarregavel (citado como IPG recarregavel) que
0 IPG recarregavel ndo apresentara defeitos de fabricagéo e de materiais por um periodo de cinco (5) anos a partir da data de implantag&o cirdrgica
do IPG recarregavel. Esta garantia se aplica somente ao paciente com IPG recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade.

Esta garantia ndo se aplica a Eletrodos, Extensdes ou acessorios cirtrgicos utilizados com o IPG recarregavel.

Um IPG recarregavel que nédo funcionar normalmente em até cinco (5) anos a partir da data de implantagéo esta coberto por esta Garantia limitada.
A responsabilidade da Boston Scientific nesta garantia sera limitada a: (a) substituigdo do IPG Recarregavel por um IPG Recarregavel de fungéo
equivalente fabricado pela Boston Scientific; ou (b) crédito aplicado a compra de um novo IPG. O valor da garantia é calculado com o uso do prego
mais baixo do dispositivo (original x reposi¢do). Ndo ha nenhuma outra reparagao disponivel sob esta garantia limitada. Esta garantia limitada para
0 IPG recarregavel de substituicdo durara somente pelos cinco anos a partir da data de implantagéo cirlrgica do IPG recarregavel original.

Nota:  avida da bateria de um IPG recarregavel pode variar de acordo com uma série de fatores. Portanto, esta garantia ndo se estendera até
0 esgotamento da bateria de um IPG recarregavel, a menos que esse esgotamento seja causado por um defeito de fabricagao ou material.

As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes adicionais:
1) O Cartdo de implante/Formulario de registro do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific no prazo de 30 dias
da cirurgia.
2)  E necessario implantar o IPG recarregavel antes da data de vencimento.
3) Afalhado IPG recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.

4)  OIPG recarregavel deve ser devolvido para a Boston Scientific (ou um agente autorizado da Boston Scientific) no prazo de 30 dias ap6s
sua falha em funcionar dentro dos intervalos normais. Esse IPG Recarregavel sera de propriedade da Boston Scientific.

5) A garantia limitada ndo inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:

a.  Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela &gua ou outras calamidades comumente definidas
como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, ma utilizag&o, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG recarregavel de acordo com as
instrugdes do fabricante;

c.  Tentativas ndo autorizadas de reparo, manutengéo ou modificagéo do IPG recarregavel pelo paciente ou terceiros néo
autorizados; ou

d.  Acoplar ao IPG recarregavel algum equipamento que néo tenha sido fornecido ou expressamente autorizado pela
Boston Scientific.



Esta garantia limitada é a Unica que se aplica ao IPG recarregavel e a Boston Scientific se isenta expressamente de qualquer outra garantia,
expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagdo a um fim em particular. De acordo com esta garantia limitada,
a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do IPG recarregavel por um IPG recarregavel de funcionalidade equivalente fabricado
pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos (diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo IPG
recarregavel, seja a reivindicagdo com base em garantia, contrato, agravos ou qualquer outra teoria.

A Boston Scientific ndo assume nenhuma responsabilidade com respeito a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e isenta-
se de qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo mas n&o limitada a, comercializagéo ou adequag&o a um fim especifico, com respeito
a0s mesmos.

Gerador de pulsos implantavel (IPG) ndo recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que receber um gerador de pulso implantavel (citado como IPG n&o recarregavel) que o

IPG n&o recarregavel estara livre de defeitos de fabricagéo e de materiais por um periodo de 2 (dois) anos a partir da data do implante cirdrgico do
IPG ndo recarregavel. Esta garantia aplica-se somente ao paciente que tiver o IPG n&o recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou
entidade. Esta garantia ndo se aplica a eletrodos, extensdes ou acessorios cirurgicos utilizados com o IPG n&o recarregavel.

Esta Garantia limitada se aplica a um IPG n&o recarregavel que apresenta falha ao funcionar dentro dos limites esperados até 2 (dois) anos depois
da data do implante. A responsabilidade da Boston Scientific nesta garantia sera limitada a: (a) substituigdo do IPG n&o recarregavel por um

IPG ndo recarregavel de funcionalidade equivalente feito pela Boston Scientific; ou (b) crédito aplicado na compra de um novo IPG. O valor da
garantia ¢ calculado com o uso do prego mais baixo do dispositivo (original x reposicao). Nao ha nenhuma outra reparago disponivel sob esta
garantia limitada. Esta garantia limitada para o IPG n&o recarregavel de substituicao durara somente pelos dois anos da data do implante cirargico
do IPG nao recarregavel original.

Nota:  a vida da bateria do IPG néo recarregavel pode variar de acordo com uma série de fatores. Portanto, esta garantia néo deve se estender
até o esgotamento da bateria de um IPG néo recarregéavel, a menos que esse esgotamento seja causado por um defeito de fabricagdo ou
material. A vida da bateria depende das configurages e das condigbes da estimulagéo.

As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes condi¢des e limitagdes adicionais:
1) O Cartdo de implante/Formulério de registro do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific no prazo de 30 dias
da cirurgia.
2)  E necessario implantar o IPG néo recarregavel antes da data de vencimento.
3) Afalhado IPG néo recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.

4) O IPG nao recarregavel deve ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific) no prazo de 30 dias
apos a falha de funcionamento dentro dos intervalos normais. Esse IPG nao recarregavel seré de propriedade da Boston Scientific.

5) A garantia limitada ndo inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:
a. Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades comumente definidas
como “casos de forga maior”;
b.  Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG de acordo com as instrugdes
do fabricante;
c.  Tentativas ndo autorizadas de reparo, manutengéo ou modificagéo do IPG néo recarregavel pelo paciente ou qualquer
terceiro ndo autorizado; ou
d.  Acoplar ao IPG algum equipamento que ndo tenha sido fornecido ou expressamente autorizado pela Boston Scientific.
Esta garantia limitada é a Unica garantia que se aplica ao IPG n&o recarregavel e a Boston Scientific isenta-se expressamente de qualquer outra
garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagao a um fim especifico. De acordo com esta garantia
limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituiéo do IPG nao recarregavel por um IPG de funcionalidade equivalente
fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos (diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo
IPG n&o recarregavel, quer a reivindicagao se baseie em garantia, contrato, agravos ou qualquer outra teoria.

A Boston Scientific ndo assume nenhuma responsabilidade com respeito a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e isenta-se de
qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo mas néo limitada a, comercializago ou adequagéo a um fim especifico, com respeito aos mesmos.



Garantia limitada - Eletrodos

A Boston Scientific Corporation (designada como Boston Scientific) garante ao paciente que os Eletrodos, Extensdes do eletrodo
e ProtegBes do eletrodo DBS estéo isentos de defeito de fabricagao e de materiais por um periodo de 1 (um) ano a partir da data
do implante.

O Eletrodo, a Extens&o ou a Proteg&o que n&o funcionar dentro das tolerancias normais no periodo de 1 (um) ano a partir da data da
cirurgia estédo cobertos por essa Garantia limitada. A responsabilidade da Boston Scientific nesta garantia sera limitada a: (a) substitui¢éo
por um Eletrodo, Extensao ou Protegao de funcionalidade equivalente ou (b) crédito total igual ao prego de compra original a ser aplicado
na compra de um novo Eletrodo, Extens&o ou Protegdo. As reivindicagdes sobre produtos nesta Garantia limitada da Boston Scientific
estdo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes:

1) O Cartdo de implante/Formulério de registro do produto deve ser preenchido e devolvido & Boston Scientific no periodo de
30 dias a partir da cirurgia para se obter os direitos da garantia.

2) O Eletrodo, a Extenséo ou a Prote¢&o devem ser devolvidos a Boston Scientific (ou agente autorizado) no periodo de 30 dias
a partir do funcionamento inadequado ou da descoberta do defeito e deveré tornar-se propriedade da Boston Scientific.

3) O Eletrodo, a Extens&o ou a Protecdo devem ser implantados antes da data de vencimento.

4)  Afalha do Eletrodo, da Extens&o ou da Protecéo deve ser confirmada pela Boston Scientific. Esta garantia especificamente
exclui defeitos ou funcionamentos inadequados causados por:

a. Incéndio, inundagéo, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades comumente
definidas como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente de operar o Eletrodo, a Extens&o e a
Protegéo de acordo com as instrugées do fabricante;

c.  Tentativas ndo autorizadas de reparo, manutengdo ou modificagdo do equipamento pelo cliente ou qualquer terceiro
nao autorizado; ou

d.  acoplamento a algum equipamento que ndo tenha sido fornecido pela Boston Scientific sem aprovagao prévia.
5) A presente garantia ndo inclui acessdrios cirurgicos utilizados com o Eletrodo, a Extenséo ou a Proteg&o.

6) A decisdo quanto a substitui¢do ou restituigdo do valor do produto sera tomada exclusivamente de acordo com os critérios da
Boston Scientific. Para o Eletrodo, Extensao ou Prote¢éo de substituicdo, a garantia valera apenas até o final do periodo de
garantia do Eletrodo, Extens&o ou Proteg&o originais que foram substituidos.

Esta garantia substitui qualquer outra garantia, expressa ou implicita, inclusive qualquer garantia de comercializagdo ou adequagdo a um
fim pretendido. Exceto o que foi expressamente fornecido por esta Garantia limitada, a Boston Scientific ndo se responsabilizara nem sera
responsabilizada por nenhum dano direto, consequencial ou incidental causado por funcionamento inadequado, falha ou defeito do
dispositivo, quando a reivindicagéo se basear em garantia, contrato, agravo ou outro instrumento.

A Boston Scientific ndo assume nenhuma responsabilidade com respeito a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados
e isenta-se de qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo mas n&o limitada a, comercializagdo ou adequagéo a um fim especifico,
com respeito aos mesmos.

Garantia limitada - Dispositivos externos

A Boston Scientific Corporation (citada como Boston Scientific) garante ao paciente que o dispositivo de Controle Remoto e o Sistema de
carregamento (Carregador e/ou Estagéo da base do carregador) estéo livres de defeitos materiais e de fabricagdo pelo periodo de 1 (um) ano
a partir da data de compra.

Caso o dispositivo do controle remoto ou o Sistema de carregamento nao funcione normalmente dentro do periodo de um ano a partir da data da
compra, a Boston Scientific substituira o dispositivo ou componente por um dispositivo ou componente de funcionalidade equivalente fabricado pela
Boston Scientific. Nao ha nenhuma outra reparagao disponivel sob esta garantia limitada. A garantia limitada do dispositivo ou componente de
substituicdo durara por somente um ano ap6s a data da compra. As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes
condigdes e limitagdes adicionais:

1) O Cartdo de implante/Formulario de registro do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific no prazo de 30 dias
da compra.

2)  ABoston Scientific deve confirmar a falha do dispositivo ou do componente.



3)  Odispositivo ou o componente deve ser devolvido a Boston Scientific (ou para um agente autorizado da Boston Scientific) no prazo
de 30 dias apds a falha ao funcionar dentro dos intervalos normais. Esse dispositivo ou componente sera de propriedade da
Boston Scientific.

4)  Esta garantia limitada ndo inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:

a.  Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela &gua ou outras calamidades comumente definidas
como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, utilizagdo inadequada, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente de operar o dispositivo ou componente de
acordo com as instrugdes do fabricante;

c.  Tentativas ndo autorizadas de reparo, manutengéo ou modificagéo do dispositivo ou do componente pelo paciente ou
qualquer terceiro ndo autorizado; ou

d.  Acoplamento ao dispositivo ou componente de equipamentos ndo fornecidos ou expressamente autorizados pela
Boston Scientific.

Esta garantia limitada é a Unica garantia que se aplica ao dispositivo ou componente e a Boston Scientific isenta-se expressamente de qualquer
outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequag&o a um fim especifico.

De acordo com esta garantia limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substitui¢do do dispositivo ou componente por um
dispositivo ou componente de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos
(diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo dispositivo ou componente, se a reivindicagéo se basear em garantia, contrato,
agravo ou qualquer outra teoria.

Os componentes do Sistema DBS da Boston Scientific somente pode ser executada pela Boston Scientific. Nao tente abrir nem efetuar reparos em
qualquer um de seus componentes.

|NFORMA(;OES SOBRE O DBS PARA PACIENTES:
Garantia limitada

Gerador de pulsos implantavel

Gerador de pulsos implantavel (IPG) recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de pulso implantavel recarregavel (citado como
IPG recarregavel) que o IPG recarregavel ndo apresentara defeitos de fabricagéo e de materiais por um periodo de cinco
(5) anos a partir da data de implantag&o cirtirgica do IPG recarregavel. Esta garantia se aplica somente ao paciente com
IPG recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade. Esta garantia ndo se aplica a eletrodos, extensdes ou
acessorios cirurgicos utilizados com o IPG recarregavel.

Um IPG recarregavel que néo funcionar normalmente em até cinco (5) anos a partir da data de implantagéo esta coberto por
esta Garantia limitada. A responsabilidade da Boston Scientific nesta garantia sera limitada a: (a) substituicio do IPG
Recarregavel por um IPG Recarregavel de fung&o equivalente fabricado pela Boston Scientific; ou (b) crédito aplicado &
compra de um novo IPG. O valor da garantia é calculado com o uso do prego mais baixo do dispositivo (original x reposi¢&o).
N&o h& nenhuma outra reparagéo disponivel sob esta garantia limitada. Esta garantia limitada para o IPG recarregavel de
substituicdo durara somente pelos cinco anos a partir da data de implantagéo cirirgica do IPG recarregavel original.

Nota:  a vida da bateria de um IPG recarregavel pode variar de acordo com uma série de fatores. Portanto, esta garantia néo se
estendera até o esgotamento da bateria de um IPG recarregéavel, a menos que esse esgotamento seja causado por um defeito de
fabricagdo ou material. A vida da bateria depende das configuragdes e das condigbes da estimulagéo.

As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes condicdes e limitagdes adicionais:
1) O cartdo de registro do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific no prazo de 30 dias da cirurgia.

2) E necessario implantar o IPG recarregavel antes da data de vencimento.

3) Afalha do IPG recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.



4) O IPG recarregavel deve ser devolvido para a Boston Scientific (ou um agente autorizado da Boston Scientific) no
prazo de 30 dias ap6s sua falha em funcionar dentro dos intervalos normais. Esse IPG Recarregavel sera de
propriedade da Boston Scientific.

5) A garantia limitada nao inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:

a. Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
comumente definidas como “casos de for¢a maior”;

b. Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG recarregavel de
acordo com as instrugdes do fabricante;

c. Tentativas néo autorizadas de reparo, manuten¢&o ou modificagdo do IPG recarregavel pelo paciente ou
terceiros ndo autorizados; ou

d. Acoplar ao IPG recarregavel algum equipamento que nao tenha sido fornecido ou expressamente
autorizado pela Boston Scientific.

Esta garantia limitada é a unica que se aplica ao IPG recarregavel e a Boston Scientific se isenta expressamente de qualquer outra
garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagao ou adequagédo a um fim em particular.

De acordo com esta garantia limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do IPG recarregavel por
um IPG recarregavel de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer
danos (diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo IPG recarregavel, seja a reivindicagdo com base em
garantia, contrato, agravos ou qualquer outra teoria.

A Boston Scientific ndo assume nenhuma responsabilidade com respeito a instrumentos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e isenta-se de qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo mas néo limitada a, comercializagao ou
adequagao a um fim especifico, com respeito aos mesmos.

Gerador de pulsos implantavel (IPG) ndo recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que receber um gerador de pulso implantavel (citado como IPG néo
recarregavel) que o IPG n&o recarregével estara livre de defeitos de fabricagéo e de materiais por um periodo de 2 (dois)
anos a partir da data do implante cirirgico do IPG n&o recarregavel. Esta garantia aplica-se somente ao paciente que tiver
o0 IPG néo recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade. Esta garantia n&o se aplica a Eletrodos,
extensdes ou acessorios cirurgicos utilizados com o IPG n&o recarregével

Esta Garantia limitada se aplica a um IPG n&o recarregavel que apresenta falha ao funcionar dentro dos limites esperados
até 2 (dois) anos depois da data do implante. A responsabilidade da Boston Scientific nesta garantia sera limitada a:

(a) substituicdo do IPG né&o recarregavel por um IPG n&o recarregavel de funcionalidade equivalente feito pela

Boston Scientific; ou (b) crédito aplicado ha compra de um novo IPG. O valor da garantia é calculado com o uso do prego
mais baixo do dispositivo (original x reposigao). Ndo ha nenhuma outra reparagao disponivel sob esta garantia limitada.
Esta garantia limitada para o IPG néo recarregavel de substituicio durara somente pelos dois anos da data do implante
cirdrgico do IPG n&o recarregével original.

Nota:  a vida da bateria do IPG néo recarregavel pode variar de acordo com uma série de fatores. Portanto, esta garantia ndo deve se
estender até o esgotamento da bateria de um IPG néo recarregavel, a menos que esse esgotamento seja causado por um defeito
de fabricagdo ou material. A vida da bateria depende das configuragbes e das condigdes da estimulagao.

As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes condicdes e limitagdes adicionais:
1) O cartdo de registro do produto deve ser preenchido e devolvido & Boston Scientific no prazo de 30 dias da cirurgia.

2)  E necessario implantar o IPG nao recarregavel antes da data de vencimento.

w

)
) Afalha do IPG n&o recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.
)

4) O IPG néo recarregavel deve ser devolvido & Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific) no
prazo de 30 dias ap6s a falha de funcionamento dentro dos intervalos normais. Esse IPG n&o recarregavel sera de

propriedade da Boston Scientific.



5) A garantia limitada nao inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:

a. Incéndio, inundago, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
comumente definidas como “casos de forga maior";

b. Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG de acordo com
as instrucdes do fabricante;

c. Tentativas néo autorizadas de reparo, manutencéo ou modificagéo do IPG néo recarregavel pelo paciente
ou qualquer terceiro néo autorizado; ou

d. Acoplar ao IPG algum equipamento que n&o tenha sido fornecido ou expressamente autorizado pela
Boston Scientific.

Esta garantia limitada é a Ginica garantia que se aplica ao IPG néo recarregavel e a Boston Scientific isenta-se expressamente de
qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagédo a um fim especifico.

De acordo com esta garantia limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do IPG n&o recarregavel
por um IPG de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos
(diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo IPG n&o recarregavel, quer a reivindicagdo se baseie em
garantia, contrato, agravos ou qualquer outra teoria.

A Boston Scientific ndo assume nenhuma responsabilidade com respeito a instrumentos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e isenta-se de qualquer garantia, expressa ou implicita, incluindo mas néo limitada a, comercializagao ou
adequagao a um fim especifico, com respeito aos mesmos.

Dispositivos externos
A Boston Scientific garante ao paciente que o dispositivo de controle remoto e o Sistema de carregamento nao possuem
defeitos de fabricagao ou de materiais pelo periodo de um 1 (um) ano a partir da data de compra.

Caso o dispositivo do controle remoto ou 0 componente do sistema de carregamento ndo funcione normalmente no periodo
de um ano a partir da data da compra, a Boston Scientific substituira o dispositivo ou componente por um dispositivo ou
componente de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific. Ndo ha nenhuma outra reparagao disponivel sob
esta garantia limitada. A garantia limitada do dispositivo ou componente de substituicdo durara por somente um ano apés a
data da compra. As reivindicagdes referentes a esta garantia limitada estéo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes
adicionais:

1) O cartdo de registro do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific no prazo de 30 dias da compra.

2) A Boston Scientific deve confirmar a falha do dispositivo ou do componente.

3) O dispositivo ou 0 componente deve ser devolvido ao médico no prazo de 30 dias ap6s a falha de funcionamento.
Esse dispositivo ou componente sera de propriedade da Boston Scientific.

4) Esta garantia limitada nao inclui falhas no funcionamento em intervalos normais causadas por:

a. Incéndio, inundago, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
comumente definidas como “casos de for¢a maior";

b. Acidente, utilizagdo inadequada, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente de operar o dispositivo ou
componente de acordo com as instrugdes do fabricante;

c. Tentativas ndo autorizadas de reparo, manuten¢ao ou modificagéo do dispositivo ou do componente pelo
paciente ou qualquer terceiro ndo autorizado; ou

d.  Acoplamento ao dispositivo ou componente de equipamentos nao fornecidos ou expressamente
autorizados pela Boston Scientific.



Esta garantia limitada é a unica garantia que se aplica ao dispositivo ou componente e a Boston Scientific isenta-se
expressamente de qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagiao ou adequagao a
um fim especifico.

De acordo com esta garantia limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do dispositivo ou
componente por um dispositivo ou componente de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se
responsabilizara por quaisquer danos (diretos, indiretos, consequentes ou incidentais) causados pelo dispositivo ou
componente, se a reivindicagao se basear em garantia, contrato, agravo ou qualquer outra teoria.
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BBJITAPCKU

OrpaHun4yeHa rapaHuums

MHOOPMALIMA 3A MPEANUCBALLU NUUA OTHOCHO [IMC:

OrpaHuyeHa rapaHuma — UMT

Mpe3apexgaem umnnanTupyem nyncos reHepatop (UM)

Boston Scientific Corporation rapaHTupa Ha nauueHTa, KOTo nonyyYasa UMNAAHTUPYEMUS Npe3apexaaem nyrncos reHepatop (HapuyaH
npe3sapexagaem UMM), ye npesapexaaemust UMM wwe e 6e3 aedekTn B M3paboTkata 1 MaTepuanuTe 3a nepuog ot net (5) roguHu oT JaTaTa Ha
XVUPYPruyecko UMnnaHTupare Ha npesapexaaemus WM. Tasn rapaHLms ce 0THacs camo 40 NaLMEHT, KOUTO UMa UMNNaHTUpaH

npesapexgaem UMM, n 8o Hukoro apyruro. HacTosiwata rapaHLms He Baxu 3a NpOBOAHULMTE, YABIKUTENUTE UMM XMPYPrUYeckuTe
NPUHAAEXHOCTH, U3non3saHu ¢ npesapexaaemus UMM,

[Mpesapexaaemuat UM, KOTO He PYHKLMOHMPA B pamKuTe Ha pedhepeHTHUTE C1 CTOMHOCTW B pamKkuTe Ha neT (5) roanHun cref aatata Ha
“MNNaHTUpaHe, € NOKPUT OT Tasu orpaHnyeHa rapaHuus. OTroBopHocTTa Ha Boston Scientific no cunata Ha HacTosiaTa rapaHuus Le ce
orpaHuyaBa Ao: a) noamsHa Ha npesapexaaemus UMM ¢ dyHKUMOHaNHO eksuBaneHTeH npesapexaaem UIMT, nponsseaeH ot Boston Scientific; nnu
b) kpeauT, NpunoxeH 3a 3akynysaHe Ha HoB WM. CymaTa Ha rapaHuusiTa ce U34nUCnsBa, KaTo Ce M3NoMa3ea Hal-Huckara LieHa Ha YCTPOMCTBOTO (Ha
OPUIMHANHOTO CMIPSIMO NOAMEHEHOTO Takosa). o cunata Ha HacTosLaTa orpaHuyeHa rapaHums He ce npegnara gpyro obesiueteHue. Tasm
OrpaHuyeHa rapaHuns 3a 3ameHsLy npesapexgaem UMM we npogbmku camo neT (5) roanHu OT [atata Ha XUPYPriYHO UMMNaHTupaHe Ha
opuruHantus npesapexgaem UM,

3abenexka: Xusombm Ha bamepusima Ha npe3apexdaemusi Ul moxe da eapupa nopadu pasnuqHu hakmopu. CriedosamesiHo Hacmosuama
2apaHyus Hama Oa ce npocmupa 00 usmoujasaHe Ha 6amepusima Ha npesapexdaemust UMM, oceeH ako moga usmouwjagaHe He e
npu4uHeHo om deghekm @ uspabomkama unu Mamepuana.

VckoBe No cunata Ha HacTosiLLaTa orpaHMyeHa rapaHLms ca 0bekT Ha CnegHUTE SOMbIHUTENHW YCIIOBUS M OTPaHNYeHNs::

1) ®opmynspbT 3a peructpauus Ha NpoayKT/kapTata 3a UMnnaHT TpsbBa Aa ce NombiHM M BbpHE Ha Boston Scientific B pamkuTe Ha
30 [HW OT XUpypruyHaTa MHTEpBEHLMS.

2)  Mpe3sapexgaemusat UM Tpabea ga 6bae MnnaHTMpaH npeaum u3tuyaHe Ha gartata B fla ce n3nonssa go‘.

3) Tospegata Ha npesapexaaemus UIMT Tpsbea ga 6bae notebpaeHa ot Boston Scientific.

4)  Mpe3sapexgaemuat UMM Tpsdea aa 6bae BbpHat Ha Boston Scientific (wnu Ha ymbnHomoLweH npeactasuten Ha Boston Scientific) B
pamkuTe Ha 30 oHW, CNeq KaTo cnpe Aa hyHKUMOHMpa B HOpManHuTe rpaHuuy. Tosu npesapexaaem UMM we 6bae cobeTBeHOCT Ha
Boston Scientific.

5)  OrpaHnyeHaTa rapaHums He BKMIOYBA HEYCMELWHO yHKUMOHNPaHE B HOPMaNHUTE rPaHnLM, NPUYMHEHO OT:

a.  noxap, HaBOAHEHWSs, MbMHUW, NPUPOLHM kaTacTpodu, NOBpesa B pe3ynTart Ha Boaa U Apyri beacTsus, 0610 HapuiaHu
,Mp1poaHu b6epcTauns”;

b.  uHUMZeHT, HenpaBsunHa ynoTpeda, 3anoynotpeba, HebpeXHOCT Mnu HecnasBaHe Ha UHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAUTENS 3a
pabota ¢ npesapexpaaemus UM oT cTpaHa Ha KnueHTa;



C.  HeoTOpW3MpaHu OMUTU 3a Nonpaska, NOAAPBXKA UK MoaUdUKaLMA Ha npesapexaaemus UMT 3a nauueHTa unm apyra
HeoTopuaupaHa TpeTa CTpaHa; unu

d.  npukpenBaHe Ha ob6opyaBaHe KbM npe3sapexaaemmus UMM, KOETO He e NPeAOCTABEHO UMW U3PUYHO OTOPU3MPAHO OT
Boston Scientific.

HacTosiuaTa orpaHnyeHa rapaHumus e eAnHCTBEHaTa rapaHums, KoSTo ce oTHacs 3a npesapexaaemus UMM, n Boston Scientific napnyHo ce otkassa
OT BCSIKaKBM [APYIY rapaHLiyv, M3pUYHU UMK NoApa3bupaLLy ce, BKIIOYMTENHO BCSKaKBM rapaHLm 3a NPOoaBaeMoCT Ui MPUTroaHOCT 3a
onpegaeneHa Len. Mo cunata Ha HacTosLwaTa orpaH1yeHa rapaHums Boston Scientific e Hocu 0TroBopHOCT camo 3a nogMsHaTa Ha
npesapexgaemus UM ¢ hyHkumoHanHo eksuBaneHTeH npesapexaaem UIMT, npoussegeH ot Boston Scientific,  Hama aa e oTroBopHa 3a Lwetu
(He3aBWUCMMO fanu ca Npeku, KOCBEHM, NOCNeaBaLLM, UM UHLMAEHTHI), NPUYMHEHK 0T npesapexaaemus UIMT, HesaBucuMo aanu ucksT ce 6asvpa
Ha rapaHLus, AOroBop, 3aKOHOHaPYLLEHWE, UMK KakBOTO 1 A € pYro OCHOBAHMe.

Boston Scientific He noema 0TrOBOPHOCT N0 OTHOLLEHWE Ha MHCTPYMEHTH, KOWTO Ca M3NON3BaHN NOBTOPHO, 06PaBOTEHI NOBTOPHO MW
CTEpPUNU3MPaHI NOBTOPHO, U He AaBa rapaHLMK, U3pUYHI Uk noapa3tupalLy ce, BKIOYMTENHO, Ho 6e3 Aa ce orpaHuyaBa 10, NpofaBaeMocT Ui
MPUrOAHOCT 3a ONpefieneHa Lien no OTHOLLEHWE Ha TakBa UHCTPYMEHTU.

Henpesapexngaem umnnaHtupyem nyncoB reHepatop (UII)

Boston Scientific Corporation rapaHTupa Ha nauueHTa, KOTo nonyyYasa UMNIAHTUPYEMUS HenpesapexaaeM nyncoB reHepaTop (HapuyaH
,Henpesapexgaem UM, ye HenpesapexaaemusT UIMT we e 6e3 fedektn B u3paboTkata n MaTepuanite 3a Nnepuos oT ABe (2) roauHmM OT AaTtata
Ha XMPYpryyecko MMNaHTMpaHe Ha Henpesapexpaaemus WM. Taaw rapaHuys ce 0THacs camo A0 NaLMEHT, KOTO MMa UMNNTaHTUpaH
Henpesapexaaem UM, n go Hukoro apyruro. HacTosilata rapaHLusi He Bay 3a NPOBOAHULMTE, YOBIKATENUTE UIW XUPYPrndeckuTe
NpUHAANEXHOCTM, U3NON3BaHK C Henpesapexaaemus WM.

Henpesapexaaemnat UMM, kKoiTo He yHKLMOHMpa B pamMkuTe Ha pediepeHTHUTE CW CTOMHOCTW B paMKiTe Ha ABe (2) roauHN cref AataTta cv Ha
“MNnaHTUpaHe, e NOKPUT OT Ta3un orpaHuyeHa rapaHuus. OTrosopHocTTa Ha Boston Scientific no cunata Ha HacToswwaTa rapaHuys Le ce
orpaHuyaBa Ao: a) noaMsHa Ha Henpesapexaaemus UMM ¢ dyHKLMOHaNHo ekBuBaneHTeH Henpesapexaaem UIMT, npoussegeH ot Boston Scientific;
unm b) kpeauT, NpUnoxeH 3a 3akynysaHe Ha HoB UIMI. Cymara Ha rapaHuusTa ce U341CnsiBa, KaTo ce U3N0on3Ba Hal-HUCKaTa LieHa Ha YCTPOACTBOTO
(Ha OpUrMHANHOTO CMIPAIMO NOAMEHEHOTO TakoBa). 1o cunata Ha HacTosLAaTa OrpaHudeHa rapaHUus He ce npeanara apyro obeswieteque. Tasm
OrpaHuyeHa rapaHuns 3a 3ameHsiLy Henpesapexaaem UM we npoabmky camo ABe FOANUHM OT JaTtata Ha XUPYPriYecKo MMNaHTUpaHe Ha
opuruHanius Henpesapexgaem UMMM,

3abenexka: Xusombm Ha bamepusima Ha Henpesapexdaemust YT moxe Oa 8apupa nopadu pasnuyHU (hakmopu. PecnekmusHo ma3u 2apaHyusi
Hsima Oa ce omHacsi 00 usmoujasaHe Ha 6amepusima Ha HenpesapexOaem U, 0ceeH ako moea UMowjaeaHe He € NPUYUHEHO om
dechekm 6 uspabomeaHemo unu Mamepuanume. XKusombm Ha bamepusima 3agucu om Hacmpoukume U ycrogusima Ha
cmumynayusma eu.

VckoBe no cunata Ha HacTosilLaTa orpaHuyeHa rapaHums ca 0bekT Ha CnegHUTE SOMbIHUTENHW YCIIOBUS M OTPaHNYeHNS::
1) ®opmynspbT 3a peructpauus Ha npoayKT/kapTata 3a UMNnaHT TpsbBa Aa ce NombHM M BbpHE Ha Boston Scientific B pamkuTe Ha
30 [HW OT XUpYpruyHaTa MHTEPBEHLMS.
2)  Henpesapexgaemust UM Tpsabea fa 6bae uMnnaHTUpaH npeau u3TuyaHe Ha gatarta Jla ce n3nonssa ao‘.
3) Tospegata Ha Henpe3apexaaemus UM Tpsbea aa 6bae notebpaeHa ot Boston Scientific.

4)  Henpesapexgaemust UM Tpsabea fa 6bae BbpHaT Ha Boston Scientific (unn Ha ynbnHomowyeH npeactasuten Ha Boston Scientific) B
pamkuTe Ha 30 aHW, creq kaTo cnpe fa yHKUMOHWPA B HOpManHuTe rpaHuum. Tosu Henpesapexaaem UIMT we 6bae cobeTBeHoCT Ha
Boston Scientific.

5)  OrpaHnyeHaTa rapaHLms He BKMIOYBA HeyCrewWwHO yHKUMOHNPaHE B HOPMaNHUTE rPaHnLM, NPUYMHEHO OT:

a.  noxap, HaBOAHEHWSs, MbHUW, NPUPOLHM KaTacTpodu, NOBpesa B pe3ynTat Ha Boaa 1 Apyrv beacTaus, obLLo HapuiaHu
,NpUpoaHu bepcTauns”;

b.  mHUMpeHT, HenpasunHa ynotpeba, anoynoTpeba, HEBPEXHOCT NN HECNa3BaHe Ha MHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOAMTENS 3a
pabota ¢ Henpe3sapexaaemus UM oT cTpaHa Ha KnueHTa;

C.  HeoTOpM3WpaHM ONUTK 3a Nonpaeka, NoAAPbXKKa UK MoaudmkaLmus Ha Henpesapexaaemus UMT 3a nauvenTa unu gpyra
HeoTOpW3MpaHa TpeTa cTpaHa; unu

d.  npukpensaHe Ha o6opyABaHe KbM Henpesapexaaemus UMM, KOETO He e NPeaoCTaBEHO UMK U3PUYHO OTOPKU3MPaHO OT
Boston Scientific.



HacTosiaTa orpaHnyeHa rapaHums € eAuHCTBEHaTa rapaHLms, KosiTo ce oTHacs 3a Henpesapexgaemusi UMT, n Boston Scientific napuyto ce
0TKa3Ba OT BCAKAKBW APYry rapaHLum, 3pUyHK unu noapasbupaliiy ce, BKIIYNTENHO BCAKAKBY rapaHLvm 3a NpogaBaeMocT Ui NpUrogHoCT 3a
onpegeneHa Len. Mo cunarta Ha HacTosLwaTa orpaH1yeHa rapaHums Boston Scientific e Hocu 0TroBopHOCT camo 3a nogmMsHaTa Ha
Henpesapexgaemus UM ¢ dyHKumoHanHo eksuBaneHTeH Henpesapexaaem UMMM, npousseaeH ot Boston Scientific, n Hama ga Hocy 0TroBopHOCT
3a LWeTu (He3aBMUCKMO Aanu ca NPeky, KOCBEHH, NOCReaBaLLyW, UK CyYaiHK), MPUYUHERK OT Henpesapexaaemus UM, He3aBUCUMO Aanu UCKLT ce
6a3upa Ha rapaHLus, LOroBop, 3aKOHOHapYLUEHWe, UMK KaKBOTO W 4a € APYro OCHOBAHME.

Boston Scientific He Noema 0TTOBOPHOCT N0 OTHOLLEHNE Ha MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca M3N0MN3BaHN MOBTOPHO, 0GpaBOTEH NMOBTOPHO UMK CTEPUIU3MPAHH
MOBTOPHO, W HE AaBa rapaHLK, U3PUYHM Nk Noapa3bupalLy ce, BKIIUMTENHO, HO 63 fla Ce orpaHuyaBa Ao, NPOAaBaeMOCT UM MPUTOAHOCT 33
onpeaeneHa Len no OTHOLLEHWE Ha TaKuBa UHCTPYMEHTH.

OrpaHu4eHa rapaHumsi — NPOBOAHMULMN

Boston Scientific Corporation (HapuyaHa Boston Scientific) rapaHTupa Ha nauneHTa, Ye NPOBOAHMLNTE, YABIKATENUTE HA MPOBOAHMLMTE
1 0byBkuTe Ha npoeogHuunTe 3a IMC e ca 6e3 fnedextv B uapaboTtkata n maTepuanuTe 3a nepuoa ot egHa (1) roguHa ot garata Ha
VMMNNaHTHpaHe.

[MpOBOAHWK, yabmKATEN UK 0BYBKa, KOMTO/KOATO He (PYHKLMOHMPa B HOPMATHUTE TonepaHcu B paMKkiTe Ha eaHa (1) roguHa ot
XMpypruyHaTa HTEPBEHLS, Ce NOKpMBA N0 cunaTa Ha HacToslaTa orpaHnyeHa rapaHums. OTrosopHocTTa Ha Boston Scientific no cunata
Ha HacTosLaTa rapaHLyus Le ce orpaHiyaBa Ao: (a) noAMAHa ¢ PYHKLMOHANHO eKBUBANEHTEH/Ha MPOBOAHWK, YAbITKMTEN Uik obyBka; 1nu
(b) mbnen kpeawT, paBHSBALL, Ce Ha LieHaTa Ha MbpBOHAYanHaTa nokynka, KoinTo fa 6bAe NPUNOXeH 3a 3aKynyBaHe Ha HOB MPOBOAHNK,
yAbmKMTEN unn obyeka. VickoBe 3a NPOAYKTV MO cunaTta Ha orpaHndeHata rapaHuyus ot Boston Scientific ca obekT Ha cnegHuTe ycnosus

1 OrPaHNYEHNS:

1) dopmynspbT 3a perucTpaunst Ha NpoAyKT/kapTaTa 3a UMNNaHT TpsiGBa ce NOMbIHW U BbpHE Ha Boston Scientific B pamkuTte Ha
30 [AHM OT XMpYpryyHaTa MHTEPBEHLMS, 3 Aa Ce NoMyyaT NpaBa Ha rapaHums.

2)  TpoBoAHUKBT, yabmkuTenaT unn obyskata Tpsabsa aa 6bae BbpHaTt/a Ha Boston Scientific (unv otopuaupan npegcrasuten)
B pamkuTe Ha 30 JHM OT NoBpeaaTa Unu OTKPUBAHETO Ha JedekT v we 6baat cobcTaeHocT Ha Boston Scientific.

3)  [lpoBoaHuKBT, yabmkutensT unu obyekata Tpsbea Aa 6bae MMNNaHTUpaH/a npean u3TnyaHe Ha aatarta B [la ce uanonssa 4o

4)  TloBpenata Ha NPOBOAHMKA, YABIDKUTENS UK 0ByBKaTa TpsibBa fa 6bAe NoTBbpAeHa ot Boston Scientific. Hactoswara
rapaHLus U3pUYHO U3KMIoUBa AEEKTU UMK HEW3NPABHOCTH, NPUYUHEH OT:

a.  rnoxap, HaBOHEHWS, MbHUK, NPUPOAHU KaTacTpodu, NOBPeAa B pe3ynTaT Ha Boaa v apyrv 6eacteus, obiLo
Hapu4aHu ,npupoaHu 6eacTems’;

b.  MHUMAEHT, HenpaBuiHa yr|0Tpe6a, 3noyn0Tpe6a, He6pe)KHOCT N HecnaseaHe Ha MHCTPYKUUUTE Ha Npon3BoanTeENna
3a pa60Ta C NPOBOAHMKA, yObIIXUTENA O6yBKaTa OT CTpaHa Ha KIueHTa;

C.  HEoTOPM3WpaHV ONUTY 3a NoNpaBKa, NOAAPLXKA UMK MoudMKaLMS Ha 0BOPYABAHETO OT CTPAHa Ha KIMEHTa Uiu
[Apyra HeOTOpU3MpaHa TpeTa CTpaHa; unn

d.  npukpensaHe Ha oBopyaBaHe kbM U, koeTo He e npegocTaseHo oT Boston Scientific 6e3 npeasaputenHo
opobpeHue.

5) HacToslara rapaHums He BKNoYBa XUPYPrUYHUTE NPUHAONEXHOCTU, N3N0N3BaHM C NPOBOAHMKA, yObMXUTENA Unn O6yBKaTa.

6) PelueHneTo 3a noaMsiHa Ha NPOAYKTa MIW KDEAWT LLe Ce B3eMa M3LsNo No npeLieHka Ha Boston Scientific. 3a nogmeHeH/a
NPOBOAHMK, YAbIKMTEN U 00YBKa rapaHLMsiTa LLe NPOABLIKA CaMo 40 Kpasi Ha rapaHLMOHHIS NEPUOA 3@ OpUrHamNHUs/aTa
NPOBOAHMK, YABIKATEN Unu 0ByBKa, KONTO/KOATO e Brn/a nogmeHeH/a.

HacrosiLiaTa rapaHunst 3aMeHs BCSKakBM Apyr rapaHLym, U3puiHW unu nogpasbupally ce, BKIYMTENHO BCAKAKBA rapaHLms 3a
NPOAABaeMOCT WIv NPUrOLHOCT 3a NpeAHa3HayeHa ynoTpeba. OCBEH KaKTO M3PUYHO € MOCOYEHO B HACTOsILLaTa orpaH1ieHa rapaHuus,
Boston Scientific Hima ga HOC OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO ¥ 1@ € NPEKM, NOCNeABALLM UMK CAYYaHW LETU, MPUYMHEHM OT NOBPEeaa,
HeM3NpaBHOCT WM AECEKT Ha YCTPOMCTBOTO, HE3aBUCUMO [janu UCKLT ce 6asnpa Ha rapaHLms, JOroBop, 3aKOHOHapYLUEHWe, NN ApYro.

Boston Scientific He noema OTrOBOPHOCT NO OTHOLUEHWE Ha MHCTPYMEHTU, KOMTO Ca 13Non3BaHn NOBTOPHO, 06p360TeHM NOBTOPHO Unn
CTepunmM3npaH NOBTOPHO, 1 He AaBa rapaHunn, U3pU4HU Unun nonpa36mpau.|,v1 ce, BKMIOUMTENHO, HO Be3 fja ce orpaHu4aBsa Ao,
npoaaBaemocCT Unn NPUroAHOCT 3a onpeaeneHa uen no OTHOWEHWE Ha Takuea MHCTPYMEHTMU.



OrpaHquHa rapaHumna — BbHLWHAU

Boston Scientific Corporation (Hapuyaxa Boston Scientific) rapaHTupa Ha nauueHTa, Ye yCTPOMCTBOTO 3 AMCTAHLIMOHHO YNpaBneHue 1 cuctemata
3a 3apexpaHe (3apsiaHo YCTpoICTBO niunv 6a3osa cTaHLms 3a 3apexaaHe) ca 6e3 fedektn B uspaboTkaTa u MaTepuanuTe 3a nepuog, ot
efHa (1) roguHa ot faTaTta Ha 3akynyBaHe.

AKO KOMNOHEHT Ha YCTPOCTBOTO 3a AMCTAHLMOHHO YNpaBEeHNe UNu cucTemara 3a 3apexaaHe He (DyHKLMOHUPA B HOPManHUTE rpaHuLM B pamkuTe
Ha e[Ha rovHa cred aarata Ha 3akynyeaHe, Boston Scientific e nogmeHn ycTpoicTBOTO MM KOMMOHEHTA C (hYHKLMOHAINHO EKBUBANEHTHO
YCTPOWCTBO WUNM KOMMOHEHT, npon3eeaeHu ot Boston Scientific. Mo cunata Ha HacTosLLaTa orpaHnyeHa rapaHUmus He ce npeanara apyro
obesuLeTenmne. OrpaHnyeHaTa rapaHLus 3a NOAMEHEHO YCTPOCTBO UMM KOMMOHEHT LLie € BanuHa caMo 3a Nepuog OT efjHa roAvHa cnep farata
Ha 3aKynyBaHe. VickoBe Nno cunata Ha HacTosLaTa OrpaHuyeHa rapaHuus ca 00eKT Ha CNeaHUTE LOMbIHUTENHI YCIOBUS WU OrpaHUYEHNS:

1)  ®opmynspbT 3a peructpauus Ha NpoayKT/kapTata 3a uMnnaHT TpsbBa ce NoMbIHK W BbpHE Ha Boston Scientific B pamkute Ha 30 gHu
OT 3aKynyBaHETo.

2)  Boston Scientific Tpa6Ba ga noTBbLPAK NOBpeaaTa Ha YCTPOMCTBOTO UMM KOMNOHEHTA.

3)  YcTpoicTBOTO MM KOMMOHEHTBT Tpsibea Aa 6baat BbpHaTH Ha Boston Scientific (Mnu Ha ynbnHOMOLLEH npeacTaBuTen Ha
Boston Scientific) B pamkute Ha 30 gHK, cnea kaTo cnpe Aa PyHKLUMOHMPa B HOPManHUTE rpaHnLu. ToBa YCTPOACTBO UMM KOMMOHEHT Lue
e cobcTeeHocT Ha Boston Scientific.

4)  HacrosiaTa orpaHiieHa rapaHLysi He BKIi0YBa HEYCNELLHO (yHKLUMOHUPAHE B HOPMAaNHUTE rPaHuL, MPUYMHEHO OT:

a.  noxap, HaBOAHEHWSs, MbHUW, NPUPOLHM KaTacTpodu, NOBpesa B pe3ynTart Ha Boaa 1 Apyrv beacTsus, 0bLLo HapuiaHu
,MpupoaHu bencTauns’;

b.  nHUMEeHT, HenpaBurHa ynoTpeba, 3noynotpeba, HEBPEXHOCT UK Hecra3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENS 33
paboTa ¢ yCTPOMCTBOTO UMW KOMMOHEHTA OT CTPaHa Ha KIWEHTa;

C.  HEOTOpM3MPaHM OMMTY 3a NonpaBka, NoAAPLXKKA UM MOLMMKALMS HA YCTPOCTBOTO UM KOMMOHEHTA OT CTpaHa Ha
naLueHTa Unn apyra HeoTopU3MpaHa TpeTa CTpaHa; Unu

d.  npukpensiHe Ha 06OpyaBaHE KbM YCTPOMCTBOTO UMM KOMMOHEHTA, KOETO HE € JOCTaBEHO MM U3PUYHO OTOPU3NPaHO OT
Boston Scientific.

HacrosiaTa orpaHuyeHa rapaHLms e eAMHCTBEHATA rapaHLys, KOSTO Ce 0THACA 3a YCTPOICTBOTO Nk KOMMOHeHTa, 1 Boston Scientific uapudHo ce
0TKa3Ba OT BCSKAKBI APy rapaHLym, U3PUYHN UMK NoApa3bupaLy ce, BKIIOYMTENHO BCAKAKBI rapaHLym 3a poaaBaeMocT MK MPUroAHOCT 3a
onpeseneHa Len.

Mo cunata Ha HacTosiLaTa orpaH1yeHa rapaHums Boston Scientific e Hoc OTFOBOPHOCT caMo 3a NOAMSIHaTa Ha YCTPONCTBOTO UMM KOMMOHEHTA
C (hyHKLMOHAIHO EKBUBANEHTHO YCTPOWCTBO MM KOMMOHEHT, Npou3eeaeH/o oT Boston Scientific, n HimMa aa HOCK OTFOBOPHOCT 3a LLEeTH
(He3aBMCHMO Aanu ca Npeku, KOCBEHM, NOCMEABALLM, UMM CITy4aiHy), IPUYMHEHW OT YCTPOMCTBOTO WK KOMMOHEHTA, HE3aBUCUMO Aanu UCKBT Ce
6asupa Ha rapaHLms, JOroBop, 3aKOHOHapYLLEHWE, UMK KaKBOTO U [1a € APYro OCHOBaHUE.

KomnoneHTuTe Ha cuctemara 3a IMC Ha Boston Scientific Tpsbea ga 6baat obenyxsann camo ot Boston Scientific. He ce onuteaitte ga otBapsite
WUNW NONPaBSTE KOMTO M Aia € OT KOMMOHEHTHTE.

MHOOPMALIMA 3A MALUMEHTU OTHOCHO IMC:

Orpal-mqel-la rapaHuunsa

WmnnaHTupyem nyncos reHepaTop

[Ipe3sapexjaeM UMILJIaHTUPYeM TysicoB re”HepaTtop (UIIT)

Boston Scientific Corporation rapaHTupa Ha nauueHTa, KOUTO NoMyYaBa UMNNaHTUPYEMUS Npe3apexiaeM nyrcoB reHepaTop
(HapuuaH ,npesapexaaem UMT), ye npesapexaaemusat UMT we e 6e3 gedekty B n3paboTkata 1 Matepuanute 3a nepuog ot
net (5) roguHK OT AaTaTa Ha XMpyprvecko MMnnaHTupaHe Ha npesapexzgaemus UMM, HacToswata rapaHums ce oTHacs
CaMo 3a NnauumeHTa, KOMTO MMa UMnNaHTupaH npesapexaaem MM, u HuKkoe Apyro U3NYECcKo UK KPUAKYECKO NULLE.
HacToslaTa rapaHuus He Baxu 3a NPOBOSHNLMTE, YOBITKUTENUTE UK XMPYPrUYECKITE NPUHAANENKHOCTM, U3MON3BaHN

¢ npesapexgaemus UM



Mpesapexaaem UMM, KONTO He YYHKLMOHMPA B HOPMATHUTE rPaHULY B paMKWUTe Ha neT (5) roguHu cnep gaTata Ha
UMNNaHTUpaHeTo My, € NOKPUT NO curaTa Ha HacTosLaTa orpaHuyeHa rapaHuus. OTroBopHocTTa Ha Boston Scientific no
cunara Ha HacToslLaTa rapaHLms Lie ce orpaHuyaBa fo: (a) nogmsHa Ha npesapexaaemus UM ¢ gyHKUuoHanHo
eksuBarneHTeH npesapexaaem UIMI, nponssegeH ot Boston Scientific, unm (b) kpeaut, npunoxeH 3a sakynysaHe Ha Hos M.
Cymara Ha rapaHumsiTa ce U341CnsBa, KaTo Ce U3MON3Ba Hal-H1ckaTa LieHa Ha YCTPOMCTBOTO (Ha OPUrMHANHOTO CPSAIMO
NOAMEHEHOTO TakoBa). 10 cunata Ha HacTosILaTa orpaHUyeHa rapaHLms He ce npegnara gpyro obesiueTerme.

Tasu orpaHuyeHa rapaHLms 3a 3ameHsiLy npesapexaaem UM we npogbnxu camo NeT roaMHU OT fataTta Ha XUPYPruvHo
UMNNaHTUpaHe Ha opurMHanHus npesapexaaem WM.

3abenexka: Kusomvm Ha 6amepusima Ha npe3apexdaemusi Ul moxe Oa sapupa nopadu pasnuyHu pakmopu. CrnedosamenHo
Hacmoswama 2apaHyus Hama da ce npocmupa 9o usmowasaHe Ha bamepusma Ha npesapexdaemus UII, oceeH ako mosa
usmouasaHe He e npuyuHeHo om deghekm 8 uspabomkama unu mamepuana. XKusomvm Ha bamepusma 3asucu om
Hacmpolkume u ycrnosusma Ha cmumynayusima Bu.

WckoBe no cunata Ha HacTodLWaTa orpaHi4eHa rapaHuua ca 006€KT Ha crnegHNUTe AOMbIIHUTENHM YyCnoBua 1 orpaHn4eHuA:

1) Kaprara 3a peructpaums Ha NpoaykT TpsibBa Aa ce NombiHK M BbpHE Ha Boston Scientific B pamkute Ha 30 gHum ot
XUPYPruYHaTa UHTEPBEHLMS.

2) Mpe3apexgaemusat UMM Tpsibea ga 6bae MMNNaHTMpaH npeaum u3tnyaxe Ha aatata B [la ce u3nonsea go".
3) Moepenata Ha npesapexaaemus UM Tpsbea ga 6bae notebpaeHa ot Boston Scientific.

4) Tpesapexpaemust UMT Tpsbea pa 6bae BbpHaT Ha Boston Scientific (1nu Ha ymbnHOMOLLEH NpeacTaBuTeN Ha
Boston Scientific) B pamkuTe Ha 30 gHu, cnep kaTo cnpe Aa (yHKUMOHWPa B HOPMarHWTE rpaHnLm. To3u
npe3apexgaem UM we 6bae cobereHocT Ha Boston Scientific.

5)  OrpaHuyeHaTa rapaHLys He BKIKOYBA HEYCNELHO (YHKLMOHMPaHE B HOPMATHUTE rpaHuLL, MPUYKUHEHO OT
cneaHuTe:

a. noxap, HaBOAHEeHUS, MbIHUM, MPUPOAHU KaTacTpodK, NoBpeaa B pe3ynTaT Ha Boga v apyrv beacTsus,
00LWwo HapuyaHu ,npupoaHu beacTsuns”;

b.  nHUMAeHT, HenpaBunHa ynoTpeGa, anoynoTpeba, HEBPEXHOCT UM HecasBaHe Ha MHCTPYKLUMKTE Ha
npou3BoauTens 3a pabota ¢ npesapexaaemust UM oT cTpaHa Ha KNueHTa;

C.  HeOTOpM3MpaH1 OMWTK 3a Nonpaska, NOAAPBXKKA UK Moaudukaums Ha npesapexaaemus UM 3a
nauueHTa un apyra HeoTopu3upaHa TpeTa CTpaHa; umm

d. npukpenBaHe Ha obopyaBaHe kbM npesapexpaemust UIMT, koeTo He e NpefoCTaBeHo UK U3PUYHO
oTopuanpaHo oT Boston Scientific.

Hacrosiara orpaHuyeHa rapaHuus € eAUHCTBEHATa rapaHums, KOSITO ce OTHacs 3a npesapexaaemus UMI, n Boston Scientific
M3PUYHO Ce OTKa3Ba OT BCAKAKBU APYrv rapaHLyUmn, M3pU4HN Unu noapasbupalum ce, BKIOYUTESTHO BCAKAKBY rapaHLuu 3a
npoAaBaeMoCT UMW NPUrOAHOCT 3a onpefenieHa Len.

Mo cunaTa Ha HacToslLaTa orpaHuyeHa rapaHums Boston Scientific e Hoc 0TrOBOPHOCT CaMo 3a nogmsiHaTa Ha
npe3apexzaemus UMM ¢ dyHKUMOHANHO ekBuBaneHTeH npesapexaaem UMM, npousseaeH ot Boston Scientific, n Hama pa e
OTrOBOpPHA 3a LLEeTH (He3aBMCMMO Janu ca Npekw, KOCBEHW, NOCMEABALUM, UMW UHLMAEHTHY), NPUYMHEHM OT Npe3apexaaemus
WM, He3aBMUCUMO Aanu UCKbLT ce Gasupa Ha rapaHLums, 4OroBOp, 3aKOHOHApYLLEHWE, UMW KaKBOTO U A € APYro OCHOBaHME.
Boston Scientific He noema 0TrOBOPHOCT N0 OTHOLIEHME HAa MHCTPYMEHTH, KOUTO Ca U3NOJI3BaHN NOBTOPHO, 06paboTeHN

NMOBTOPHO UK CTepunusnpaHn NOBTOPHO, U He AaBa rapaHUnn, USPUYHU Unn no.qpasﬁupau.m ce, BKNIYUTENHO, HO 6e3 aa ce
orpaHu4aBsa Ao, npogaBaeMocCT UM NPUroaHOCT 3a onpefeneHa uen Nno OTHOLWEeHWe Ha TaKuBa UHCTPYMEHTH.



HenpesapexgaeM uMmnianTupyem nyscoB renepatop (UIIT)

Boston Scientific Corporation rapaHTupa Ha nauueHTa, KOiTo nosly4yaBa UMNaHTUPYEMIS Henpesapexaaem nyncoB
reHepatop (HapuyaH ,Henpesapexgaem UIMT™), ue Henpesapexaaemust UM we e 6e3 gedektn B uapaboTkara n
MaTepuanuTe 3a nepuog oT ABe (2) roguHn OT AaTaTa Ha XMpYpriiecko MMnnaHTupaHe Ha Henpesapexaaemus M.
Hacroswwata rapaHums ce oTHacs camo 3a nauueHTa, KOMTO UMa UMNNaHTUpaH Henpesapexaaem UIT, n Hukoe apyro
(hU3NYECKO MW OPUTNYECKO NNLe. HacToswaTa rapaHLmus He BaXu 3a MPOBOAHULNTE, YOBIMKUTENNTE UM XUPYPTUYeckuTe
NPUHAANEXHOCTK, U3non3eaHu ¢ Henpesapexgaemus UM

Henpesapexgaem UM, KoiTo He oyHKUMOHMpPA B HOPManHUTe rpaHnLy B paMKUTE Ha fBe (2) roauHW cneq fataTta Ha
VMNNAHTUpaHETO My, € MOKPUT MO curaTta Ha HacTosilaTta orpaHuyeHa rapaHums. OtroBopHocTTa Ha Boston Scientific no
curarta Ha HacTosiLaTa rapaHLUus Lue ce orpaH1yaBa fo: (a) nogmsHa Ha Henpesapexaaemns UMT ¢ pyHKUMOHANHO
ekBMBaseHTeH Henpesapexaaem WM, nponsseaeH ot Boston Scientific, unm (b) kpeauT, npunoxeH 3a 3akynyeaHe Ha HOB
WMNT. CymaTa Ha rapaHuusiTa ce U341cnsBa, kaTo Ce U3NOoN3Ba Hail-HuckaTa LieHa Ha YCTPOCTBOTO (Ha OpUIMHAHOTO
CNpsAIMO NOAMEHEHOTO TakoBa). 1o cunaTa Ha HacTosiLaTa orpaHUYeHa rapaHums He ce npeanara apyro obesuieTeHue.

Ta3u orpaHuyeHa rapaHLus 3a 3ameHsiLy Henpesapexaaem WM e Npogbmky camo ABe roguHu OT AaTaTta Ha XUpYpruvecko
VMNNaHTMpaHe Ha opurMHanHus Henpesapexaaem WM.

3abenexka: Xusomvm Ha 6amepusma Ha Henpe3apexdaemusi UM moxe Oa 8apupa nopadu pasnuyHu ghakmopu. CredogamenHo
Hacmosiuiama eapaHyusi Hsma da ce npocmupa 00 usmowasare Ha 6amepusima Ha Henpe3sapexdaemus UMIT, oceeH ako
mosa U3mouwagaHe He e NpuyuHeHo om deghekm 8 u3pabomkama unu mamepuana. XKusomsm Ha 6amepusma 3asucu om
Hacmpolikume u ycrogusima Ha cmumynayusima Bu.

WckoBe no cunata Ha HacTodLWaTa orpaHi4eHa rapaHuua ca 00€KT Ha crnegHUTe AOMbIIHUTENHM yCnoBua 1 orpaHn4eHuA:

1) Kaprara 3a peructpaums Ha npoaykT Tpsibea Aa ce nombnHu 1 BbpHe Ha Boston Scientific B pamkute Ha 30 gHuM oT
XMpYpruyHaTa MHTEPBEHLMS.

2) Henpesapexgaemust UM TpsibBa fa 6bae MnnaHTUpaH Npeau natnyatqe Ha fatata ,Jla ce u3nonsea 4o".
3) Tospenata Ha Henpesapexgaemust UIMT Tpsibea ga 6bae notebpaeHa ot Boston Scientific.

4) Henpe3sapexgaemusat UMT Tpsabea ga 6bae BbpHaT Ha Boston Scientific (nnn Ha ymbiHOMOLLEH NpeAcTaBuUTen Ha
Boston Scientific) B pamkute Ha 30 gHuW, cneg kaTo cnpe Aa GyHKUMOHMPA B HOPManHUTe rpaHuLu. Tosu
Henpesapexaaem UM we 6bae cobeteHoCT Ha Boston Scientific.

5) OrpaHuyeHaTa rapaHLms He BKMHOYBA HEYCMELLHO (YHKLMOHUPAHE B HOPMAMHUTE rPAHULIM, MPUYMHEHO OT
cnegHvTe:

a. noxap, HABOAHEHWS, MbIIHWM, IPUPOAHM KaTacTpodu, NoBpeaa B pesynTar Ha Boaa 1 apyrv GeacTsus,
0610 HapuyaHm ,MpupoaHu GeacTemrs”;

b.  wHumMaeHT, HenpasunHa ynoTtpeba, 3noynotpeba, HEBPEKHOCT UMK HecnasBaHe Ha MHCTPYKLMKUTE Ha
npou3BoauTens 3a pabota ¢ Henpesapexaaemus UMM oT cTpaHa Ha KNneHTa;

C.  HeoTOpWaupaHu ONKUTK 3a NonpaBka, NoAAPbXKA UM MOAUDMKaLMS Ha Henpesapexaaemus UMM 3a
naLymeHTa unu pyra HeoTopuMpaHa TpeTa CTpaHa; Unu

d. npukpensaHe Ha obopyaBaHe kbM Henpesapexaaemus UMM, koeTo He € NpesoCTaBeHo M U3PUYHO
oTopuaupaHo ot Boston Scientific.

Hacrosiwara orpaHuyeHa rapaHuus e eAUHCTBEHaTa rapaHums, KOATO ce OTHacA 3a Henpesapexgaemus UM, n Boston Scientific
M3PUYHO Ce OTKa3Ba OT BCAKAKBU APYrv rapaHLyUmn, M3pU4HN UNu noapasbupaluy ce, BKIOYUTESTHO BCAKAKBY rapaHLuu 3a
npoAaBaeMoCT UMW NPUrOAHOCT 3a onpefenieHa Len.

Mo cunata Ha HacTosiaTa orpaHuyeHa rapaHumst Boston Scientific LLe HOCy OTrOBOPHOCT CaMo 3a NoAMsiHaTa Ha
Henpe3sapexgaaemust UIMT ¢ dyHKUMOHaNHO ekBrBaneHTeH Henpesapexaaem UMT, npousseaeH ot Boston Scientific, n Hama
[a HOCY OTTOBOPHOCT 3a LUEeTW (HE3aBMCUMO Jani ca NPeKu, KOCBEHW, NMOCTeABaLY, U CAYYaiHK), NPUYMHEHN OT
Henpesapexaaemus UIT, He3aBrUCUMO Janm UCKbT ce Basnpa Ha rapaHums, JOroBOp, 3aKOHOHAPYLUEHWE, UK KaKBOTO U Aa
€ Apyro 0CHOBaHve.



Boston Scientific He noema 0TrOBOPHOCT NO OTHOLLEHME HAa MHCTPYMEHTH, KOMTO Ca U3NON3BaHN NOBTOPHO, 06paboTeHu
NOBTOPHO MK CTEPUNM3UpPaHK NOBTOPHO, U He AaBa rapaHLUK, U3PUYHM UNM NoApa3dupaluy ce, BKMIOYNTENHO, HO 6e3 aa ce
orpaHuyaBa fo, NPoAaBaeMOCT UMM NPUrOAHOCT 3a onpefenieHa Lien no OTHOWEHWe Ha TakuBa MHCTPYMEHTH.

BBbHILIHM KOMNOHEHTHU

Boston Scientific rapaHTMpa Ha nauueHTa, Ye YCTPOMCTBOTO 3a ANCTAHLMOHHO YNPaBNeHWe 1 cucTeMarta 3a 3apexaaHe ca
6e3 pedpekTy B M3paboTkata 1 MaTepuanuTe 3a nNepuog oT eaHa (1) roamHa oT gatara Ha 3akynyBaHe.

AKO YCTPONCTBOTO 3a AUCTAHLMOHHO yNpaBreHue Unu KOMNOHEHT Ha cucTemara 3a 3apex/iaHe cnpe Aa yHKLMOHMpa
B HOPMarnHu peepeHTHN rpaHnLM B paMKUTE Ha eJHa rofuHa crnef fataTta Ha 3akynysaHe, Boston Scientific e 3amenn
YCTPOWCTBOTO MMM KOMMOHEHTA C (DYHKLIMOHAMHO EKBUBANEHTHO YCTPOMCTBO UMM KOMMOHEHT, NPOU3BEAEHN OT
Boston Scientific. o cunata Ha HacTosLlaTa orpaHNyeHa rapaHLus He ce npeanara apyro obeswetenne. OrpaHnyeHaTta
rapaHLus 3a NOAMEHEHO YCTPOMCTBO UMW KOMMOHEHT LLe € BanuaHa caMmo 3a Nepuof OT eiHa rofuHa cnep gaTata Ha
3akynyBaHe. MckoBe no cunata Ha HacTosiLlaTa orpaHuyeHa rapaHums ca 0bekT Ha CneaHUTE AOMbHUTENHU YCOBUS
1 OrPaHNYEHNS;

1) Kaprara 3a peructpaums Ha npogykTa Tpsibsa fa 6bie NonbIiHEHA U BbpHAaTa Ha BalUWs 34paBeH cneLmanuet

B pamkuTe Ha 30 AHM OT 3aKynyBaHeTo.

2) Boston Scientific Tpsibaa ga noTebpAN NoBpefaTa Ha YCTPOUCTBOTO UMW KOMMOHEHTA.

3)  YCTpOWCTBOTO WM KOMMOHEHTBLT TpsibBa Aa 6be BbpHAT/O Ha BalUMs 3ApaBEH CrieLuanucT B pamkute Ha 30 oHu,
cnep kaTo cnpe fa yHKLUMOHMPA B HOPMarHWUTe rpaHuLy. ToBa YCTPOACTBO MI KOMMOHEHT Lie € COBCTBEHOCT Ha
Boston Scientific.

4)  Tasau orpaHnyeHa rapaHums He BKITIOYBA HEYCMEWHO (YHKLMOHMPAHE B HOPMASTHUTE rpaHnLM, MPUYMHEHO
OT CnefHuTe:

a. noxap, HaBOOHEHMS, MbHWUW, NPUPOLHM KaTacTpodm, noBpeaa B pesynTaT Ha Boga v Apyrv 6eacTsus,
06wWo HapuyaHu ,npupoaHKu beacTtens”;

b.  WMHuwnpeHT, HenpasunHa ynoTpeba, anoynoTpeba, HEBPEXHOCT UMK HecNasBaHe Ha MHCTPYKLMUTE Ha
npou3BoauTens 3a pabota ¢ yCTPOICTBOTO UM KOMMOHEHTA OT CTpaHa Ha KIWEHTa;

c. HeoTopwaupaHu onuTy 3a nonpaska, NoAAPLKKA UK MOAUUKALMS Ha YCTPOUCTBOTO MM KOMMOHEHTA
OT CTpaHa Ha nauueHTa Unn Apyra HeOTOPM3NpaHa TpeTa cTpaHa; uu

d. npukpensiHe Ha obopyaBaHe KbM YCTPONCTBOTO MM KOMMOHEHTA, KOETO HE € JOCTABEHO MIN U3PUYHO
oTopuamnpaHo ot Boston Scientific.

HacToswara orpaHnyeHa rapaHuus e eAMHCTBEHaTa rapaHLysl, KOSITO Ce OTHAacsA 3a YCTPOMCTBOTO MW KOMIMOHEHTa U
Boston Scientific u3pu4Ho ce 0Tka3Ba OT BCAKAKBU APYrU rapaHLMK, M3PUYHN UNU NoApa3GupalLm ce, BKIIOUYNTENTHO BCAKAKBM
rapaHuuu 3a NpoaaBaeMocT UM NPUTOAHOCT 3a ONpeaeneHa Len.

Mo cunaTa Ha HacToslLaTa orpaHuyeHa rapaHums Boston Scientific e Hoc 0TrOBOPHOCT CaMo 3a nogmsiHaTa Ha
YCTPOWCTBOTO UIK KOMMOHEHTA C (DYHKLMOHANHO EKBUBANEHTHO YCTPOWUCTBO UM KOMMOHEHT, MPOU3BELEH/0 OT

Boston Scientific, n HiMa Aa HoCK OTTOBOPHOCT 3a LUETW (HE3aBMCUMO Aanu ca Npeku, KOCBEHW, NOCNeaBaLyy, U CnyyaiHm),
MPUYUHEHN OT YCTPOWUCTBOTO UMW KOMMOHEHTA, HE3aBUCUMO Aanu UCKBT ce 6a3upa Ha rapaHLms, 4Orosop,
3aKOHOHapYLLEHWE, UMW KaKBOTO M Aia € OPYro OCHOBaHME.
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Ograni¢eno jamstvo

DBS INFORMACIJE ZA LIJECNIKE
Ogranic¢eno jamstvo - IPG-ovi

Punjivi implantacijski impulsni generator (IPG)

Boston Scientific Corporation jam¢i pacijentu koji primi implantacijski impulsni generator koji se moze ponovno puniti (pod nazivom punjivi IPG) da ¢e
punjivi IPG biti bez oStecenja u izradi i materijalu u razdoblju od pet (5) godina od datuma kirurSke implantacije punjivog IPG-a. Ovo se jamstvo
primjenjuje samo na pacijenta kojem je implantiran punjivi IPG te ni na jednu drugu fizicku ili pravnu osobu. Ovo se jamstvo ne odnosi na Elektrode,
Ekstenzije ni kirurSku dodatnu opremu koja se koristi s punjivim IPG-om.

Punijivi IPG koji prestane raditi u normalnim rasponima u roku od pet (5) godina nakon datuma implantacije pokriven je ogranicenim jamstvom.
Odgovornost tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit ¢e ogranicena na: (a) zamjenu punjivog IPG-a funkcionalno ekvivalentnim

punjivim IPG-om koji je proizvela tvrtke Boston Scientific; ili (b) dodjelu sredstava za kupnju novog IPG-a. Jam&eni iznos izraCunava se pomocu
cijene najjeftinijeg uredaja (original u odnosu na zamjenu). Nikakva druga olaksica nije dostupna prema ovom ograni¢enom jamstvu. Ovo ograni¢eno
jamstvo za zamjenu punjivog IPG-a traje samo pet (5) godina od datuma kirurSke implantacije izvornog punjivog IPG-a.

Napomena: Trajanje baterije punjivog IPG-a moZe ovisiti 0 raznim ¢imbenicima. Stoga ovo jamstvo ne pokriva praZnjenje baterije punjivog IPG-a,
osim u slucaju do je to praznjenje uzrokovano oStecenjem u izradi ili materijalu.

Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijezu sljede¢im dodatnim uvjetima i ogranicenjima:

1) Registracijsku karticu proizvoda/implantata morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon kirurskog zahvata.
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Kvar punjivog IPG-a mora potvrditi tvrtka Boston Scientific.

Punjivi IPG mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili oviaStenom zastupniku tvrtke Boston Scientific) u roku od 30 dana nakon $to
prestane raditi u normalnim rasponima. Taj ¢e punjivi IPG biti vlasnistvo tvrtke Boston Scientific.

)
) Punjivi IPG mora se implantirati prije datuma ,Upotrijebiti do”.
)
)
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5)  Ograni¢eno jamstvo ne ukljucuje prestanak rada u normalnim rasponima koji je uzrokovan:
a.  Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se uobi¢ajeno definiraju
kao ,Visa sila”.

b.  nezgodom, pogresnim koristenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem IPG-om koji se moze ponovno puniti
koje nije u skladu s uputama proizvodaca

c.  neovlastenim pokuSajima pacijenta ili bilo koje neovlaStene tre¢e strane da se IPG koji se moze ponovno puniti popravi,
odrZava ili modificira; ili

d.  povezivanjem opreme s punjivim IPG-om koju ne dobavlja ili izriito ne odobrava tvrtka Boston Scientific.



Ovo ograni¢eno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na punjivi IPG i tvrtka Boston Scientific izriito se odrie svakog drugog jamstva,
izriCitog ili podrazumijevanog, uklju€ujuéi sva jamstva o moguénosti prodaje ili prikladnosti za odredenu namjenu. U okviru ovog ograni¢enog jamstva
tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu punjivog IPG-a puniti funkcionalno ekvivalentnim punjivim IPG-om koji je proizvela tvrtka
Boston Scientific i nece biti odgovorna za bilo koja oStecenja (izravna, neizravna, posljedicna ili sluajna) uzrokovana punjivim IPG-om, bez obzira
na to temelji i se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na ponovnu upotrebu, ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju instrumenata i ne
daje nikakva jamstva, izri¢ita ili podrazumijevana, uklju€ujuci, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili prikladnost za odredenu namjenu.

Nepunjivi Implantacijski impulsni generator (engl. Implantable Pulse
Generator IPG)

Tvrtka Boston Scientific Corporation jam¢i pacijentu kojemu se ugraduje nepunjivi implantacijski impulsni generator (nepunjivi IPG) da nepunjivi IPG
nece pokazati nedostatke u izradi i materijalima u razdoblju od dvije (2) godine od datuma kirurSke implantacije nepunjivog IPG-a. Ovo se jamstvo
primjenjuje samo na pacijenta kojem je implantiran nepunjivi IPG te ni na jednu drugu fizicku ili pravnu osobu. Ovo se jamstvo ne odnosi na
elektrode, ekstenzije ni kirurSku dodatnu opremu koja se koristi s nepunjivim IPG-om.

Nepunjivi IPG koji prestane raditi u normalnim rasponima u roku od dvije (2) godine nakon datuma implantacije pokriven je ograni¢enim jamstvom.
Odgovornost tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit ¢e ograniena na: (a) zamjenu nepunjivog IPG-a funkcionalno ekvivalentnim
nepunjivim IPG-om puniti koji je proizvela tvrtka Boston Scientific; ili (b) dodjelu sredstava za kupnju novog IPG-a. Jam¢eni iznos izraCunava se
pomocu cijene najjeftinijeg uredaja (original u odnosu na zamjenu). Nikakva druga olakSica nije dostupna prema ovom ograni¢enom jamstvu.

Ovo ograniéeno jamstvo za zamjenu nepunjivog IPG-a traje samo dvije godine od datuma kirurSke implantacije izvornog nepunjivog IPG-a.

Napomena: Trajanje baterije nepunjivog IPG-a moZe ovisiti o raznim ¢imbenicima. Stoga ovo jamstvo ne pokriva praznjenje baterije nepunjivog IPG-
a, osim u slucaju do je to praznjenje uzrokovano oStecenjem u izradi ili materijalu. Vijek trajanja baterije ovisi o postavkama i
uvjetima stimulacije.

Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijeZu sliede¢im dodatnim uvjetima i ogranicenjima:

1) Registracijsku karticu proizvoda/implantata morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon kirur§kog zahvata.
2)  IPG koji se ne moze ponovno puniti mora se implantirati prije datuma ,Upotrijebiti do”.

3)  Kvar nepunjivog IPG-a mora potvrditi tvrtka Boston Scientific.

4)  Nepunjivi IPG mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili ovlaStenom zastupniku tvrtke Boston Scientific) u roku od 30 dana nakon Sto

prestane raditi u normalnim rasponima. Taj ¢e nepunjivi IPG biti viasniStvo tvrtke Boston Scientific.
5)  Ograni¢eno jamstvo ne ukljucuje prestanak rada u normalnim rasponima koji je uzrokovan:

a.  Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se uobicajeno definiraju
kao ,Visa sila”.
b.  Nezgodom, pogresnim koristenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem IPG-om koji se ne moze ponovno puniti
koje nije u skladu s uputama proizvodaca.
c.  PokuSaji neovladtenog popravljanja, odrzavanja ili izmjene nepunjivog IPG-a za pacijenta ili neovlastenu tre¢u stranu; ili
d.  Povezivanjem opreme s nepunjivim IPG-om koju ne dobavija ili izri¢ito ne odobrava tvrtka Boston Scientific.
Ovo ograni¢eno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na IPG koji se ne moze ponovno puniti i tvrtka Boston Scientific izri€ito se odrice
svakog drugog jamstva, izri€itog il podrazumijevanog, ukljuCujuci sva jamstva o moguénosti prodaje ili prikladnosti za odredenu namjenu. U okviru
ovog ograni¢enog jamstva tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu nepunjivog IPG-a funkcionalno ekvivalentnim nepunjivim IPG-
om koji je proizvela tvrtka Boston Scientific i ne¢e biti odgovorna za bilo koja oStecenja (izravna, neizravna, posljediéna ili slu¢ajna) uzrokovana
nepunjivim IPG-om, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na ponovnu upotrebu, ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju instrumenata i ne
daje nikakva jamstva, izri¢ita ili podrazumijevana, ukljucujuéi, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili prikladnost za odredenu namjenu.

Ograni€eno jamstvo - elektrode

Boston Scientific Corporation (u tekstu: Boston Scientific) jaméi pacijentima da su DBS elektrode, Ekstenzije za elektrode i Kapice elektroda
bez oSteCenja u izradi i materijalu u razdoblju od jedne (1) godine od datuma implantacije.



Elektroda, Ekstenzija ili Kapica koji prestanu raditi u normalnim rasponima u roku od jedne (1) godine od datuma kirurkog zahvata pokriveni
su ovim ograni¢enim jamstvom. Odgovornost tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit ¢e ograniCena na: (a) zamjenu funkcionalno
ekvivalentnom Elektrodom, Ekstenzijom ili Kapicom; ili (b) povratom punog iznosa jednakog originalnoj nabavnoj cijeni namijenjenog kupnji
nove Elektrode, Ekstenzije ili Kapice. Reklamacije na proizvod prema ovom ograni¢enom jamstvu tvrtke Boston Scientific podlijezu
sljede¢im dodatnim uvjetima i ograni¢enjima:
1) Registracijsku karticu proizvoda/implantata morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon kirurSkog
zahvata kako biste ostvarili prava na jamstvo.

2)  Elektroda, Ekstenzija ili Kapica moraju se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili ovlaStenom zastupniku) u roku od 30 dana nakon kvara
ili pronalaska o$tecenja i bit ¢e viasniStvo tvrtke Boston Scientific.

3)  Elektroda, Ekstenzija ili Kapica moraju se implantirati prije datuma ,Upotrijebiti do”.

4)  Kvar Elektrode, Ekstenzije ili Kapice mora potvrditi tvrtka Boston Scientific. Ovo jamstvo posebno iskljuCuje o3tecenja ili kvarove
koji su uzrokovani:

a.  PoZarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se uobi¢ajeno
definiraju kao ,Visa sila”.

b.  Nezgodom, pogresnim koristenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem Elektrodom, Ekstenzijom ili
Kapicom koje nije u skladu s uputama proizvodaca.

c.  Neovlastenim poku3ajima klijenta ili bilo koje neovlaStene trece strane da se oprema popravi, odrZava ili modificira; ili
d.  Povezivanjem opreme koju ne dobavlja tvrtka Boston Scientific ili bez njenog odobrenja.
5)  Ovo se jamstvo ne ukljucuje kirurSku dodatnu opremu koja se koristi s Elektrodom, Ekstenzijom ili Kapicom.

6)  Odluku o zamjeni proizvoda ili povratu novca iskljucivo donosi tvrtka Boston Scientific. Za zamijenjenu Elektrodu, Ekstenziju ili
Kapicu jamstvo Ce vrijediti samo do kraja jamstvenog razdoblja za originalnu Elektrodu, Ekstenziju ili Kapicu koja je zamijenjena.

Ovo jamstvo zamjenjuje sva ostala jamstva, izriita ili podrazumijevana, ukljucujuéi sva jamstva o moguénosti prodaje ili prikladnosti za
odredenu namjenu. Osim izriCito navedenog u ovom Ograni¢enom jamstvu, tvrtka Boston Scientific nece biti odgovorna ili duzna za bilo koje
izravne, posljedi¢ne ili nehoticne tete uzrokovane kvarom, neispravnoscu ili oSte¢enjem uredaja, bez obzira na to temelji li se zahtjev na
jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na ponovnu upotrebu, ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju
instrumenata i ne daje nikakva jamstva, izriita ili podrazumijevana, ukljuéujuéi, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili prikladnost za
odredenu namjenu.

Ograni€eno jamstvo - Vanjski uredaji

Boston Scientific Corporation (u tekstu: Boston Scientific) jam¢i pacijentima da su Daljinski upravlja¢ i Sustav za punjenje (Punjac i/ili Bazna stanica
za punjenje) bez oStecenja u izradi i materijalu te pruza jamstvo za njihov rad u razdoblju od jedne (1) godine od datuma kupnije.

Ako uredaj Daljinski upravija¢ ili neka komponenta Sustava za punjenje prestanu raditi unutar normalnih raspona u roku od jedne godine nakon
kupnje, tvrtka Boston Scientific zamijenit ¢e taj uredaj ili komponentu funkcionalno ekvivalentnim uredajem ili komponentom koju je proizvela tvrtka
Boston Scientific. Nikakva druga olakSica nije dostupna prema ovom ograni¢enom jamstvu. Ograni¢eno jamstvo za zamjenski uredaj ili komponentu
trajat ¢e samo jednu godinu nakon datuma kupnje. Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijezu sljede¢im dodatnim uvjetima
i ograni¢enjima:

1) Registracijsku karticu proizvoda /implantata morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon kupnje.

2)  Boston Scientific mora potvrditi kvar uredaja ili komponente.

3)  Uredaj ili komponenta mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili oviaStenom zastupniku tvrtke Boston Scientific) u roku od 30 dana nakon
Sto prestane raditi u normalnim rasponima. Taj uredaj ili komponenta bit ¢e vlasnitvo tvrtke Boston Scientific.

4)  Ovo ograni¢eno jamstvo ne ukljucuje prestanak rada unutar normalnih raspona uzrokovan:

a.  Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se uobi¢ajeno definiraju
kao ,Visa sila”.

b.  Nezgodom, pogrenim koristenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem uredajem ili komponentom koje nije
u skladu s uputama proizvodaca.

c.  Neovlastenim pokuSajima pacijenta ili bilo koje neovlastene trece strane da se uredaj ili komponenta popravi, odrzava ili
modificira; ili



d.  Povezivanjem opreme s uredajem ili komponentom koju ne dobavlja ili izri¢ito ne odobrava tvrtka Boston Scientific.

Ovo ograniceno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na uredaj ili komponentu i tvrtka Boston Scientific izri¢ito se odri¢e svakog drugog
jamstva, izriCitog ili podrazumijevanog, ukljuCujuci sva jamstva o mogucnosti prodaje ili prikladnosti za odredenu namjenu.

U okviru ovog ograni¢enog jamstva tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu uredaja ili komponente funkcionalno ekvivalentnim
uredajem ili komponentom koju je proizvela tvrtka Boston Scientific i nece biti odgovorna za bilo koja o3te¢enja (izravna, neizravna, posliedicna ili
slu¢ajna) uzrokovana uredajem ili komponentom, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj
0osnovi.

Komponente sustava DBS Boston Scientific smije servisirati samo tvrtka Boston Scientific. Ne pokuSavajte otvoriti ili popravljati komponente.

DBS INFORMACIJE ZA PACIJENTE:

Ogranic¢eno jamstvo

Implantacijski impulsni generator

Punjivi implantacijski impulsni generator (IPG)

Boston Scientific Corporation jaméi pacijentu koji primi implantacijski impulsni generator koji se moze ponovno puniti (pod
nazivom punjivi IPG) da ¢e punijivi IPG biti bez oStecenja u izradi i materijalu u razdoblju od pet (5) godina od datuma kirurSke
implantacije punjivog IPG-a. Ovo se jamstvo primjenjuje samo na pacijenta kojem je implantiran IPG koji se moZe ponovno
puniti te ni na jednu drugu fizicku ili pravnu osobu. Ovo se jamstvo ne odnosi na elekirode, ekstenzije ni kirurSku dodatnu
opremu koja se koristi s IPG-om koji se moze ponovno puniti.

IPG koji se moze ponovno puniti koji prestane raditi u normalnim rasponima u roku od pet (5) godina nakon datuma
implantacije pokriven je ograni¢enim jamstvom. Odgovornost tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit ¢e ograniena
na: (a) zamjenu IPG-a koji se moze ponovno puniti funkcionalno ekvivalentnim IPG-om koji se moze ponovno puniti koji je
proizvela tvrtke Boston Scientific; ili (b) dodjelu sredstava za kupnju novog IPG-a. Jaméeni iznos izradunava se pomocu cijene
najjeftinijeg uredaja (original u odnosu na zamjenu). Nikakva druga olaksica nije dostupna prema ovom ograniéenom jamstvu.
Ovo ograni¢eno jamstvo za zamjenu punjivog IPG-a traje samo pet (5) godina od datuma kirurske implantacije izvornog
punjivog IPG-a.

Napomena: Trajanje baterije IPG-a koji se moZe ponovno puniti moZe ovisiti o raznim faktorima. Stoga ovo jamstvo ne pokriva praznjenje
baterije IPG-a koji se moZe ponovno puniti, osim u slucaju do je to praznjenje uzrokovano o$tec¢enjem u izradi ili materijalu.
Vijek trajanja baterije ovisi o postavkama i uvjetima stimulacije.

Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijezu sljiede¢im dodatnim uvjetima i ograni¢enjima:

1)  Registracijsku karticu proizvoda morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon
kirurSkog zahvata.

2) IPG koji se moZe ponovno puniti mora se implantirati prije datuma ,Upotrijebiti do”.
3)  Kvar punjivog IPG-a mora potvrditi tvrtka Boston Scientific.

4)  Punjivi IPG mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili oviadtenom zastupniku tvrtke Boston Scientific) u roku od
30 dana nakon $to prestane raditi u normalnim rasponima. Taj e punjivi IPG biti vlasniStvo tvrtke Boston Scientific.

5)  Ograniteno jamstvo ne ukljuCuje prestanak rada unutar normalnih raspona uzrokovan sljede¢im:

a. Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se
uobi¢ajeno definiraju kao ,Visa sila”.

b. nezgodom, pogresnim koriStenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem IPG-om koji se moZze
ponovno puniti koje nije u skladu s uputama proizvodaca

c. neovlastenim pokuSajima pacijenta ili bilo koje neovlastene treCe strane da se IPG koji se moze ponovno
puniti popravi, odrzava ili modificira; ili

d. povezivanjem opreme s punjivim IPG-om koju ne dobavlja ili izri€ito ne odobrava tvrtka Boston Scientific.



Ovo ograniceno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na punjivi IPG i tvrtka Boston Scientific izricito se odri¢e svakog
drugog jamstva, izri¢itog ili podrazumijevanog, ukljuujuci sva jamstva o moguénosti prodaje ili prikladnosti za
odredenu namjenu.

U okviru ovog ograni¢enog jamstva tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu IPG-a koji se moze ponovno
puniti funkcionalno ekvivalentnim IPG-om koji se moze ponovno puniti koji je proizvela tvrtka Boston Scientific i nece biti
odgovorna za bilo koja oStecenja (izravna, neizravna, posliediéna ili slu¢ajna) uzrokovana IPG-om koji se moze ponovno
puniti, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na ponovnu upotrebu, ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju instrumenata i ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ili podrazumijevana, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili
prikladnost za odredenu namjenu.

Implantacijski impulsni generator (engl. Implantable Pulse Generator - IPG) koji se ne
moZe ponovno puniti

Tvrtka Boston Scientific Corporation jaméi pacijentu kojemu se ugraduje nepunjivi implantacijski impulsni generator

(nepunijivi IPG) da nepunijivi IPG nece pokazati nedostatke u izradi i materijalima u razdoblju od dvije (2) godine od datuma
kirurSke implantacije nepunjivog IPG-a. Ovo se jamstvo primjenjuje samo na pacijenta kojem je implantiran IPG koji se ne
moze ponovno puniti te ni na jednu drugu fizicku ili pravnu osobu. Ovo se jamstvo ne odnosi na elektrode, ekstenzije ni
kirur§ku dodatnu opremu koja se koristi s IPG-om koji se ne moze ponovno puniti.

IPG koji se ne moze ponovno puniti koji prestane raditi u normalnim rasponima u roku od dvije (2) godine nakon datuma
implantacije pokriven je ograni¢enim jamstvom. Odgovornost tvrtke Boston Scientific prema ovom jamstvu bit Ce ograniena
na: (a) zamjenu IPG-a koji se ne moze ponovno puniti funkcionalno ekvivalentnim IPG-om koji se ne moZe ponovno puniti koji
je proizvela tvrtka Boston Scientific; ili (b) dodjelu sredstava za kupnju novog IPG-a. Jam&eni iznos izradunava se pomocéu
cijene najjeftinijeg uredaja (original u odnosu na zamjenu). Nikakva druga olaksica nije dostupna prema ovom ograni¢enom
jamstvu. Ovo ograni¢eno jamstvo za zamjenu IPG-a koji se ne moze ponovno puniti traje samo dvije godine od datuma
kirur8ke implantacije originalnog IPG-a koji se ne moze ponovno puniti.

Napomena: Trajanje baterije IPG-a koji se ne moZe ponovno puniti moZe ovisiti 0 raznim faktorima. Stoga ovo jamstvo ne pokriva praznjenje
baterije nepunjivog IPG-a, osim u slucaju do je to praznjenje uzrokovano oStecenjem u izradi ili materijalu. Vijek trajanja baterije
ovisi o postavkama i uvjetima stimulacije.

Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijeZu sliede¢im dodatnim uvjetima i ograni¢enjima:

1)  Registracijsku karticu proizvoda morate ispuniti i vratiti tvrtki Boston Scientific u roku od 30 dana nakon
kirurSkog zahvata.

2) IPG koji se ne moZe ponovno puniti mora se implantirati prije datuma ,Upotrijebiti do”.
3)  Kvar nepunjivog IPG-a mora potvrditi tvrtka Boston Scientific.

4)  Nepunjivi IPG mora se vratiti tvrtki Boston Scientific (ili ovlastenom zastupniku tvrtke Boston Scientific) u roku od
30 dana nakon $to prestane raditi u normalnim rasponima. Taj ée nepunjivi IPG biti vlasniStvo tvrtke
Boston Scientific.

5)  Ograniteno jamstvo ne ukljuCuje prestanak rada unutar normalnih raspona uzrokovan sljedeéim:

a. Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se
uobic¢ajeno definiraju kao ,Visa sila”.

b.  Nezgodom, pogrednim koridtenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem IPG-om koji se ne
moZe ponovno puniti koje nije u skladu s uputama proizvodaca.

c. Poku$aji neovladtenog popravljanja, odrzavanja ili izmjene nepunjivog IPG-a za pacijenta ili neovlastenu
trecu stranu; ili

d. Povezivanjem opreme s nepunjivim IPG-om koju ne dobavlja ili izri¢ito ne odobrava tvrtka
Boston Scientific.



Ovo ograniceno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na IPG koji se ne moze ponovno puniti i tvrtka Boston Scientific
izricito se odriCe svakog drugog jamstva, izri€itog ili podrazumijevanog, ukljuéujuci sva jamstva o mogucnosti prodaje ili
prikladnosti za odredenu namjenu.

U okviru ovog ograni¢enog jamstva tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu nepunjivog IPG-a funkcionalno
ekvivalentnim nepunjivim IPG-om koji je proizvela tvrtka Boston Scientific i ne¢e biti odgovorna za bilo koja oStecenja (izravna,
neizravna, posliedi¢na ili slu¢ajna) uzrokovana nepunjivim IPG-om, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru,
sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.

Tvrtka Boston Scientific ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na ponovnu upotrebu, ponovnu obradu ili ponovnu
sterilizaciju instrumenata i ne daje nikakva jamstva, izri¢ita ili podrazumijevana, uklju¢ujuci, izmedu ostalog, moguénost prodaje ili
prikladnost za odredenu namjenu.

Vanjski uredaji

Tvrtka Boston Scientific jaméi pacijentima da su uredaj Daljinski upravlja¢ i sustav za punjenje bez o$teéenja u izradi
i materijalu u razdoblju od jedne (1) godine od datuma kupnije.

Ako uredaj daljinskog upravljaga ili neka komponenta sustava za punjenje prestanu raditi unutar normalnih raspona u roku od
jedne godine nakon kupnje, tvrtka Boston Scientific zamijenit ¢e taj uredaj ili komponentu funkcionalno ekvivalentnim
uredajem ili komponentom koju je proizvela tvrtka Boston Scientific. Nikakva druga olakSica nije dostupna prema ovom
ograni¢enom jamstvu. Ograni¢eno jamstvo za zamjenski uredaj ili komponentu trajat ¢e samo jednu godinu nakon datuma
kupnje. Reklamacije prema ovom ograni¢enom jamstvu podlijeZu sliedeéim dodatnim uvjetima i ograni¢enjima:

1)  Registracijsku karticu proizvoda morate ispuniti i vratiti lijecniku u roku od 30 dana nakon kupnije.
2) Boston Scientific mora potvrditi kvar uredaja ili komponente.

3) Uredaj ili komponenta moraju se vratiti lijeéniku u roku od 30 dana nakon $to prestanu raditi unutar normalnih
raspona. Taj uredaj ili komponenta bit ée vlasnitvo tvrtke Boston Scientific.

4)  Ovo ograni¢eno jamstvo ne uklju€uje prestanak rada unutar normalnih raspona uzrokovan sliedecim:

a. Pozarom, poplavom, munjama, prirodnim katastrofama, oSte¢enjem vodom i drugim nesre¢ama koje se
uobicajeno definiraju kao ,Visa sila”.

b. Nezgodom, pogrednim koridtenjem, zloporabom, nemarom ili klijentovim rukovanjem uredajem ili
komponentom koje nije u skladu s uputama proizvodaca.

c. Neovlastenim pokuSajima pacijenta ili bilo koje neovlaStene trece strane da se uredaj ili komponenta
popravi, odrzava ili modificira; ili

d. Povezivanjem opreme s uredajem ili komponentom koju ne dobavlja ili izri¢ito ne odobrava tvrtka
Boston Scientific.

Ovo ogranic¢eno jamstvo jedino je jamstvo koje se primjenjuje na uredaj ili komponentu i tvrtka Boston Scientific izri¢ito se odrice
svakog drugog jamstva, izri¢itog ili podrazumijevanog, ukljuéujuci sva jamstva o mogucénosti prodaje ili prikladnosti za

odredenu namjenu.

U okviru ovog ogranienog jamstva tvrtka Boston Scientific bit ¢e odgovorna samo za zamjenu uredaja ili komponente
funkcionalno ekvivalentnim uredajem ili komponentom koju je proizvela tvrtka Boston Scientific i neCe biti odgovorna za bilo
koja oSteéenja (izravna, neizravna, posljedi¢na ili slu¢ajna) uzrokovana uredajem ili komponentom, bez obzira na to temelji li
se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili bilo kojoj drugoj osnovi.
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Omezena zaruka

INFORMACE O SYSTEMU DBS PRO PREDEPISUJICi LEKARE:

Omezena zaruka - IPG

Dobijeci implantovatelny generator impulzt (IPG)

Spole¢nost Boston Scientific Corporation poskytuje pacientovi, ktery obdrzi dobijeci implantovatelny generator impulz{ (déale jen dobijeci
generator IPG), zaruku, Ze dobijeci generator IPG bude bez vad zpracovani a materialu po dobu péti (5) let ode dne chirurgické implantace
generatoru. Tato zaruka se vztahuje pouze na pacienta, kterému je dobijeci generator IPG implantovan. Nevztahuje se na zadné dalSi osoby ani
subjekty. Tato zaruka se nevztahuje na elektrody, prodluzovaci prvky a chirurgické pfisluenstvi pouzivané s dobijecim generatorem IPG.

Tato omezena zéruka se vztahuje na dobijeci generator IPG, ktery pfestane fungovat v normalnim rozsahu do péti (5) let ode dne implantace.
Odpovédnost spole¢nosti Boston Scientific v ramci této zaruky je omezena na nasledujici: a) vyménu dobijeciho generatoru IPG za funkéné
ekvivalentni dobijeci generator IPG vyrobeny spolecnosti Boston Scientific nebo b) kredit vyuzitelny k nakupu nového generatoru IPG. Rozsah
zéruéniho plnéni se pocita podle ceny nejlevnéjsiho zafizeni (original vs. nahrada). V ramci této omezené zaruky nejsou poskytovany zadné dalsi
sluzby. Tato omezena zaruka na nahradni dobijeci generator IPG trva pouze po dobu péti (5) let ode dne chirurgické implantace plvodniho
dobijeciho generatoru IPG.

Poznémka: Zivotnost baterie dobijeciho IPG se miiZe lisit v zévislosti na mnoha faktorech. Z tohoto divodu se tato zéruka nevztahuje na vybiti
baterie dobijeciho IPG, pokud vybiti baterie neni zplisobeno vadou zpracovani nebo materialu.

Na reklamace v rdmci této omezené zaruky se vztahuji nasledujici dodate¢né podminky a omezeni:
1) Do 30 dnl od chirurgického zakroku je nutné vyplnit registraéni formuldr / kartu implantace produktu a odeslat ji spole¢nosti
Boston Scientific.
2)  Dobijeci IPG je nutné implantovat pfed uplynutim data spotfeby.
3)  Selhani dobijeciho generatoru IPG musi potvrdit spole¢nost Boston Scientific.

4)  Dobijeci generator IPG musi byt vracen spolecnosti Boston Scientific (nebo opravnénému zastupci spole€nosti Boston Scientific) do
30 dnd poté, co prestane fungovat v norméalnim rozsahu. Dobijeci generator IPG zlstava vlastnictvim spoleénosti Boston Scientific.

5)  Omezena zaruka nezahrnuje ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zptisobena nasledujicimi situacemi:
a.  pozarem, povodni, zasahem blesku, pfirodnimi katastrofami, podkozenim vodou ¢i dal§imi pohromami, které jsou obecné
oznacovany jako ,zasah vysSi moci*,
b.  nehoda, nespravné pouziti, zneuziti, nedbalost nebo nedodrzeni pokynd vyrobce k pouziti dobijeciho generatoru IPG
zakaznikem;

c.  neopravnéné pokusy o opravu, Udrzbu nebo Upravu dobijeciho generatoru IPG pacientem nebo jinou neopravnénou tfeti
stranou;

d.  pfipojovani dobijeciho generatoru IPG k zafizeni, které neni soucasti dodavky nebo neni vyslovné schvéleno spole¢nosti
Boston Scientific.

Tato omezena zaruka je jedinou zarukou, ktera se na dobijeci generator IPG vztahuje, a spole¢nost Boston Scientific se vyslovné ziika jakékoli dalsi
zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, véetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro urgity tcel. V rdmci této omezené zaruky je
spolecnost Boston Scientific odpovédna pouze za vyménu dobijeciho generatoru IPG za funkéné ekvivalentni dobijeci generator IPG vyrobeny
spoleCnosti Boston Scientific a neodpovida za zadné Skody (at jiz pfimé, nepfimé, nasledné nebo nahodné) zplsobené dobijecim generatorem IPG,
bez ohledu na to, zda se tvrzeni opira o zaruku, smlouvu, ob&anskopravni odpovédnost nebo jakoukoli jinou teorii.



Spole¢nost Boston Scientific neprejima Zadnou odpovédnost ohledné opakované pouZitych, opakované zpracovanych nebo opakované
sterilizovanych nastrojd a neposkytuje v souvislosti s t€mito nastroji zadné zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, véetné zaruky obchodovatelnosti
a vhodnosti pro konkrétni (cel, avSak bez omezeni na vySe uvedené.

Nedobijeci implantovatelny generator impulzi (IPG)

Spole¢nost Boston Scientific Corporation poskytuje pacientovi, ktery obdrZi nedobijeci implantovatelny generator impulzl (déle jen nedobijeci
generator IPG), zaruku, Ze nedobijeci generator IPG bude bez vad zpracovani a materiélu po dobu dvou (2) let ode dne chirurgické implantace
nedobijeciho generatoru IPG. Tato zaruka se vztahuje pouze na pacienta, kterému je nedobijeci IPG implantovan, nikoli na dal$i osoby nebo
subjekty. Tato zaruka se nevztahuje na elektrody, prodluzovaci prvky a chirurgické pfisluSenstvi pouzivané v souvislosti s nedobijecim IPG.

Na nedobijeci IPG, ktery pestane fungovat v normainim rozsahu béhem dvou (2) let od data implantace, je poskytnuta tato omezené zaruka.
Odpovédnost spolecnosti Boston Scientific v ramci této zaruky je omezena na nasledujici: (a) vyménu nedobijeciho IPG za funkéné odpovidajici
nedobijeci IPG vyrobeny spole¢nosti Boston Scientific, nebo (b) proplaceni nakladi na nakup nového IPG. Rozsah zaru¢niho plnéni se pocita podle
ceny nejlevnéjSiho zafizeni (original vs. ndhrada). V ramci této omezené zaruky nejsou poskytovany zadné dalSi sluzby. Tato omezena zaruka na
vyménu nedobijeciho IPG trva pouze po dobu dvou let ode dne chirurgické implantace ptvodniho nedobijeciho IPG.

Poznamka: Zivotnost baterie nedobijeciho IPG se miize li§it v zavislosti na mnoha faktorech. Z tohoto divodu se tato zaruka nevztahuje na vybiti
baterie nedobijeciho IPG, pokud vybiti baterie neni zptisobeno vadou zpracovani nebo materiélu. Zivotnost baterie zavisi na nastaveni
a podminkach stimulace.

Na reklamace v rdmci této omezené zaruky se vztahuji nasledujici dodate¢né podminky a omezeni:

1) Do 30 dnl od chirurgického zakroku je nutné vyplnit registracni formular / kartu implantace produktu a odeslat ji spole¢nosti Boston
Scientific.

2)  Nedobijeci generator IPG musi byt implantovan do data spotreby.
3)  Selhani nedobijeciho IPG musi potvrdit spoleénost Boston Scientific.

4)  Nedobijeci IPG musi byt vracen spole¢nosti Boston Scientific (nebo opravnénému zastupci spolecnosti Boston Scientific) do 30 dnu
poté, kdy pfestane fungovat v normalnim rozsahu. Nedobijeci IPG bude vlastnictvim spole€nosti Boston Scientific.
5)  Omezena zaruka nezahrnuje ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zptisobena nasledujicimi situacemi:
a.  pozarem, povodni, zasahem blesku, pfirodnimi katastrofami, poSkozenim vodou ¢i dalSimi pohromami, které jsou obecné
oznacovany jako ,zasah vy3si moci,
b.  nehodami, nespravnym uzitim, zneuzitim, nedbalosti nebo nedodrzenim pokyn( vyrobce k provozu nedobijeciho IPG,
c.  neopravnénymi pokusy o opravu, udrzbu nebo Upravu nedobijeciho IPG pacientem nebo libovolnou neopravnénou treti
stranou nebo
d.  pfipojovani nedobijeciho generatoru IPG k zafizeni, které neni soucasti dodavky nebo neni vyslovné schvaleno spole¢nosti
Boston Scientific.
Tato omezena zaruka je jedinou zarukou, ktera se na nedobijeci generator IPG vztahuje, a spolecnost Boston Scientific se vyslovné zfika jakékoli
dalsi zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, vcetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro urcity acel. V ramci této omezené zaruky
je spolecnost Boston Scientific odpovédna pouze za vyménu nedobijeciho IPG za funkéné ekvivalentni nedobijeci IPG vyrobeny spolecnosti
Boston Scientific a neodpovida za Zadné Skody (at jiz pfimé, nepiimé, nasledné nebo nahodné) zpilsobené nedobijecim IPG, bez ohledu na to, zda
se tvrzeni opiré o zaruku, smlouvu, ob&anskopravni odpovédnost nebo jakoukali jinou teorii.

Spole¢nost Boston Scientific nepfejima Zadnou zodpovédnost tykajici se opakované pouzitych, opakované zpracovanych nebo resterilizovanych
nastroju a neposkytuje v souvislosti s témito nastroji Zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné zaruk obchodovatelnosti a vhodnosti pro
urcity ucel.

Omezena zaruka — elektrody

Spolecnost Boston Scientific Corporation (dale jen Boston Scientific) poskytuje pacientovi zaruku, Ze elektrody DBS, prodluZovaci prvky
elektrod a ochranné kryty elektrod budou bez zavad zpracovani a materialu po dobu jednoho (1) roku od data implantace.

Pokud elektroda, prodluzovaci prvek nebo ochranny kryt pfestanou fungovat v normainim rozmezi v obdobi jednoho (1) roku od data
implantace pomoci chirurgického zakroku, je takové selhani zahrnuto do této omezené zaruky. Odpovédnost spole¢nosti Boston Scientific
v ramci této zaruky je omezena na nasledujici: a) vyménu za funkéné odpovidajici elektrodu, prodluZovaci prvek nebo ochranny kryt, nebo
b) proplaceni nakladd na nakup nové elektrody, prodluZovaciho prvku nebo ochranného krytu. Naroky na vyrobek v rémci omezené zaruky
spole¢nosti Boston Scientific podléhaji nasledujicim podminkam a omezenim:

1) Do 30 dnl od chirurgického zakroku je nutné vyplnit registraéni formular / kartu implantace produktu a odeslat ji spoleénosti
Boston Scientific, aby bylo mozné uplatfiovat prava vznikajici ze zaruky.

2)  Elektrodu, prodluZovaci prvek nebo ochranny kryt je nutné vréatit spole€nosti Boston Scientific (nebo autorizovanému zastupci) do
30 dnt od data poruchy nebo zjisténi vady a tyto soucasti zlistanou vlastnictvim spole¢nosti Boston Scientific.



3)  Elektrodu, prodiuZovaci prvek nebo ochranny kryt je nutné implantovat pfed datem spotfeby.

4)  Selhéni elektrody, prodluzovaciho prvku nebo ochranného krytu musi potvrdit spole¢nost Boston Scientific. Tato zaruka
specificky vylucuje vady nebo selhani zplsobené nasledujicimi situacemi:

a.  pozér, povoden, z&sah blesku, pfirodni katastrofy, poSkozeni vodou ¢i dal$imi pohromami, které jsou obecné
oznacovany jako ,zasah vy$§i moci‘;

b.  nehoda, nespravné pouziti, zneuziti, nedbalost nebo zakaznikovo nedodrzeni pokyn vyrobce pfi pouZivani elektrod,
prodluzovacich prvki elektrod a manZzet elektrod;

neopravnéné pokusy o opravu, Udrzbu nebo Upravu zafizeni zakaznikem nebo libovolnou neopravnénou tfeti stranou;

pfipojovani jakéhokoli zafizeni, které neni soucasti dodavky nebo neni vyslovné povoleno spole¢nosti
Boston Scientific.

5)  Tato zaruka se netyka chirurgického pfisluSenstvi pouZitého s elektrodou, prodluZzovacim prvkem nebo ochrannym krytem.

6) Rozhodnuti o vyméné vyrobku nebo vraceni penéz naleZi vyhradné spoleénosti Boston Scientific. U nahradni elektrody,
prodluzovaciho prvku nebo ochranného krytu bude zaruka platit pouze po dobu platnosti plivodni zaruky na originalni elektrodu,
prodluzovaci prvek nebo ochranny kryt.

Tato zaruka nahrazuje vSechny pfedchozi zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, véetné jakékoli zaruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti
pro konkrétni Ucel. Kromé pfipadd vyslovné uvedenych v této omezené zaruce neni spolecnost Boston Scientific odpovédna za jakékoli
pfimé, nasledné nebo nahodné Skody zplsobené selhanim nebo vadou zafizeni, bez ohledu na to, zda se narok opira o zaruku, smlouvu,
ob&anskopravni odpovédnost nebo jiné.

Spolecnost Boston Scientific nepfejimé Zadnou odpovédnost ohledné opakované pouZzitych, opakované zpracovanych nebo opakované
sterilizovanych nastrojd a neposkytuje v souvislosti s témito nastroji zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné zaruky
obchodovatelnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel, avSak bez omezeni na vySe uvedené.

Omezena zaruka — externi soucasti

Spole¢nost Boston Scientific Corporation (dale jen spole¢nost Boston Scientific) poskytuje pacientovi zaruku na vady zpracovani a materialu
dalkového ovladani a nabijeciho systému (nabijecka nebo zékladna nabijecky) po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni.

Pokud sou¢ast dalkového ovladani nebo nabijeciho systému béhem jednoho roku od data zakoupeni pfestane fungovat v normainim rozsahu,
spole¢nost Boston Scientific zafizeni nebo soucast nahradi funkéné ekvivalentnim zafizenim nebo sougasti vyrobenymi spoleénosti

Boston Scientific. V ramci této omezené zaruky nejsou poskytovany Zadné dalsi sluzby. Tato omezena zaruka na vyménu zafizeni nebo soucasti
trva pouze po dobu jednoho roku od data zakoupeni. Na reklamace v ramci této omezené zéruky se vztahuji nasledujici dodate¢né podminky

a omezeni:

1) Do 30 dnl od zakoupeni je nutné vyplnit registracni formulaF / kartu implantace produktu a odeslat ji spole¢nosti Boston Scientific.
2)  Ztratu funkEnosti zafizeni nebo soucasti musi potvrdit spoleénost Boston Scientific.

3)  Zafizeni nebo sou¢ést musi byt vraceny spolecnosti Boston Scientific (nebo opravnénému zastupci spoleénosti Boston Scientific) do
30 dnd poté, kdy prestanou fungovat v normainim rozsahu. Toto zafizeni nebo soucast poté zlistane ve vlastnictvi spole¢nosti
Boston Scientific.

4)  Tato omezena zéruka nezahrnuje ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zplisobena nasledujicimi situacemi:

a.  pozarem, povodni, zasahem blesku, pfirodnimi katastrofami, poSkozenim vodou ¢i dal§imi pohromami, které jsou obecné
oznacovany jako ,zasah vysSi moci*,

b.  nehodami, nespravnym uzitim, zneuzitim, nedbalosti nebo nedodrzenim pokyn( vyrobce k provozu zafizeni nebo soucasti,

c.  neopravnénymi pokusy o opravu, Udrzbu nebo Upravu zafizeni nebo soucasti ze strany pacienta nebo jiné neautorizované
tfeti osoby nebo

d.  pfipojovani zafizeni nebo soucasti k zafizeni, které neni soucasti dodavky nebo neni vyslovné povolené spolenosti
Boston Scientific.

Tato omezena zéruka je jedinou zarukou, ktera se na zafizeni nebo sou¢ast vztahuje, a spoleénost Boston Scientific se vyslovné zfika jakékoli dalSi
zaruky, vyslovné nebo pfedpokladané, véetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro urgity dcel.

V ramci této omezené zaruky je spolecnost Boston Scientific odpovédna pouze za vyménu zafizeni nebo soucasti za funkéné ekvivalentni zafizeni
nebo soucast vyrobenou spolecnosti Boston Scientific a neni odpovédna za jakékoli Skody (at jiz pfimé, nepfimé, nasledné nebo nahodné)
zplsobené zafizenim nebo soucasti bez ohledu na to, zda se tvrzeni opira o zaruku, smlouvu, ob&anskopravni odpovédnost nebo jakoukoli

jinou teorii.

Servis soucasti systému DBS Boston Scientific smi provadét pouze spole¢nost Boston Scientific. NepokouSejte se rozebirat ani opravovat

jakékoli soucasti.



INFORMACE O SYSTEMU DBS PRO PACIENTY:

Omezena zaruka
Implantovatelny generator impulzi

Dobijeci implantovatelny generator impulzi (IPG)

Spolecnost Boston Scientific Corporation poskytuje pacientovi, ktery obdrzi dobijeci implantovatelny generator impulz(

(dale jen dobijeci generator IPG), zaruku, Ze dobijeci generator IPG bude bez vad zpracovani a materialu po dobu péti (5) let
ode dne chirurgické implantace generatoru. Tato zaruka se vztahuje pouze na pacienta, kterému je dobijeci generator IPG
implantovan. Nevztahuje se na Zadné dal$i osoby ani subjekty. Tato zaruka se nevztahuje na elektrody, prodluZovaci prvky
a chirurgické pfisluSenstvi pouzivané s dobijecim generatorem IPG.

Tato omezena zaruka se vztahuje na dobijeci generator IPG, ktery pfestane fungovat v normainim rozsahu do péti (5) let ode

dne implantace. Odpovédnost spolecnosti Boston Scientific v ramci této zaruky je omezena na nasledujici: a) vyménu

dobijeciho generéatoru IPG za funkéné ekvivalentni dobijeci generator IPG vyrobeny spole¢nosti Boston Scientific nebo

b) kredit vyuzitelny k nakupu nového generatoru IPG. Rozsah zaruéniho plnéni se poita podle ceny nejlevnéjsiho zafizeni

(origindl vs. nahrada). V ramci této omezené zaruky nejsou poskytovany zadné dalsi sluzby. Tato omezena zaruka na

nahradni dobijeci generator IPG trva pouze po dobu péti let ode dne chirurgické implantace plivodniho dobijeciho

generatoru IPG.

Poznémka: Zivotnost baterie dobijeciho IPG se miiZe lisit v z&vislosti na mnoha faktorech. Z tohoto diivodu se tato zéruka nevztahuje na
vybiti baterie dobijeciho IPG, pokud vybiti baterie neni zptisobeno vadou zpracovani nebo materidlu. Zivotnost baterie zavisi na
nastaveni a podminkach stimulace.

Na reklamace v ramci této omezené zaruky se vztahuji ndsledujici dodate¢né podminky a omezeni:

1) Do 30 dnd po chirurgickém zakroku je nutné vyplnit registracni kartu produktu a odeslat ji spolecnosti
Boston Scientific.

2) Dobijeci IPG je nutné implantovat pfed uplynutim data spotfeby.
3)  Selhani dobijeciho generatoru IPG musi potvrdit spolecnost Boston Scientific.

4) Dobijeci generator IPG musi byt vracen spole¢nosti Boston Scientific (nebo opravnénému zastupci spoleénosti
Boston Scientific) do 30 dnl poté, co pfestane fungovat v normalnim rozsahu. Dobijeci generator IPG zlistava
vlastnictvim spole¢nosti Boston Scientific.

5) Omezena zaruka se nevztahuje na ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zplsobena nasledujicimi
situacemi:

a. pozar, povoden, zasah blesku, pfirodni katastrofy, poskozeni vodou ¢&i dal$i pohromy, které jsou obecné
oznacovany jako ,z&sah vy3si moci*;

b. nehoda, nespravné pouziti, zneuziti, nedbalost nebo nedodrzeni pokyn( vyrobce k pouZiti dobijeciho
generatoru IPG zakaznikem;

c. neopravnéné pokusy o opravu, Udrzbu nebo Upravu dobijeciho generatoru IPG pacientem nebo jinou
neopravnénou tfeti stranou;

d. pfipojovéni dobijeciho generatoru IPG k zafizeni, které neni sou¢asti dodavky nebo neni vyslovné
schvaleno spoleénosti Boston Scientific.

Tato omezena zaruka je jedinou zarukou, ktera se na dobijeci generator IPG vztahuje, a spoleénost Boston Scientific se vyslovné
zfika jakékoli dalsi zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro

urcity ucel.

V ramci této omezené zaruky je spoleénost Boston Scientific odpovédna pouze za vyménu dobijeciho generatoru IPG za
funk&né ekvivalentni dobijeci generator IPG vyrobeny spolenosti Boston Scientific a neodpovida za zadné Skody (at jiz
pfimé, nepfimé, nasledné nebo nahodné) zplisobené dobijecim generatorem IPG, bez ohledu na to, zda se tvrzeni opira

0 zaruku, smlouvu, obCanskopravni odpovédnost nebo jakoukoli jinou teorii.

Spolecnost Boston Scientific neprejima Zzadnou odpovédnost ohledné opakované pouzitych, opakované zpracovanych nebo

opakované sterilizovanych nastroji a neposkytuje v souvislosti s témito nastroji zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané,
véetné zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel, avSak bez omezeni na vy$e uvedené.



Nedobijeci implantovatelny generator impulzl (IPG)

Spolecnost Boston Scientific Corporation poskytuje pacientovi, ktery obdrzi nedobijeci implantovatelny generator impulz(
(dale jen nedobijeci IPG), zaruku na vady zpracovani a materialu po dobu dvou (2) let ode dne chirurgické implantace
nedobijeciho IPG. Tato zaruka se vztahuje pouze na pacienta, kterému je nedobijeci IPG implantovan, nikoli na dalSi osoby
nebo subjekty. Tato zaruka se nevztahuje na elektrody, prodluZovaci prvky a chirurgické pfisluSenstvi pouZivané v souvislosti
s nedobijecim IPG.

Na nedobijeci IPG, ktery prestane fungovat v normainim rozsahu béhem dvou (2) let od data implantace, je poskytnuta tato
omezena zaruka. Odpovédnost spolegnosti Boston Scientific v rdmci této zaruky je omezena na nésledujici: (a) vyménu
nedobijeciho IPG za funkéné odpovidajici nedobijeci IPG vyrobeny spoleénosti Boston Scientific, nebo (b) proplaceni nakladu
na nakup nového IPG. Rozsah zarucniho plnéni se pocita podle ceny nejlevnéjsiho zafizeni (original vs. nahrada). V ramci
této omezené zaruky nejsou poskytovany Zadné dalsi sluzby. Tato omezend zaruka na vyménu nedobijeciho IPG trva pouze
po dobu dvou let ode dne chirurgické implantace pdvodniho nedobijeciho IPG.
Poznamka: Zivotnost baterie nedobijeciho IPG se miize lisit v z&vislosti na mnoha faktorech. Z tohoto divodu se tato zaruka nevztahuje na
vybiti baterie nedobijeciho IPG, pokud vybiti baterie neni zpdsobeno vadou zpracovani nebo materiélu. Zivotnost baterie zavisi
na nastaveni a podminkach stimulace.

Na reklamace v ramci této omezené zaruky se vztahuji nasledujici dodate¢né podminky a omezeni:

1) Do 30 dn0 po chirurgickém zakroku je nutné vyplnit registraéni kartu produktu a odeslat ji spole¢nosti
Boston Scientific.

2) Nedobijeci IPG je nutné implantovat pfed uplynutim data spotfeby.
3) Selhani nedobijeciho IPG musi potvrdit spolecnost Boston Scientific.
4)  Nedobijeci IPG musi byt vracen spole¢nosti Boston Scientific (nebo opravnénému zastupci spoleénosti Boston

Scientific) do 30 dndl poté, kdy prestane fungovat v normalnim rozsahu. Nedobijeci IPG bude vlastnictvim
spolecnosti Boston Scientific.

5) Omezena zaruka se nevztahuje na ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zplsobena
nasledujicimi situacemi:
a. pozar, povoded, zasah blesku, pfirodni katastrofy, poskozeni vodou & dalsi pohromy, které jsou obecné
oznacCovany jako ,zasah vyssi moci‘;

b.  nehodami, nespravnym uzitim, zneuzitim, nedbalosti nebo nedodrzenim pokynu vyrobce k provozu
nedobijeciho IPG,

c. neopravnénymi pokusy o opravu, Udrzbu nebo Upravu nedobijeciho IPG pacientem nebo libovolnou
neopravnénou treti stranou nebo

d. pfipojovani nedobijeciho generatoru IPG k zafizeni, které neni soucasti dodavky nebo neni vyslovné
schvaleno spolecnosti Boston Scientific.

Tato omezena zaruka je jedinou zarukou, ktera se vztahuje na nedobijeci IPG, a spolenost Boston Scientific se vyslovné zfika
jakékoli dalsi zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro urcity tcel.

V ramci této omezené zaruky je spoleénost Boston Scientific odpovédna pouze za vyménu nedobijeciho IPG za funkéné
ekvivalentni nedobijeci IPG vyrobeny spole€nosti Boston Scientific a neodpovida za Zadné Skody (at jiz pfimé, nepfimé,
nasledné nebo nahodné) zplsobené nedobijecim IPG, bez ohledu na to, zda se tvrzeni opira o zaruku, smlouvu,
ob¢anskopravni odpovédnost nebo jakoukoli jinou teorii.

Spolecnost Boston Scientific neprejima Zadnou odpovédnost ohledné opakované pouzitych, opakované zpracovanych nebo
opakované sterilizovanych nastroji a neposkytuje v souvislosti s témito nastroji zadné zaruky, vyslovné nebo predpokladané,
véetné zaruky obchodovatelnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel, avSak bez omezeni na vy$e uvedené.

Externi soucasti

Spolecnost Boston Scientific poskytuje pacientovi zaruku na vady zpracovani a materialu dalkového ovladani a nabijeciho
systému po dobu jednoho (1) roku od data zakoupeni.



Pokud soucast dalkového ovladani nebo nabijeciho systému béhem jednoho roku od data zakoupeni pfestane fungovat

v normalnim rozsahu, spole¢nost Boston Scientific zafizeni nebo sou¢ast nahradi funkéné ekvivalentnim zafizenim nebo
soucasti vyrobenymi spole&nosti Boston Scientific. V ramci této omezené zaruky nejsou poskytovany zadné dalsi sluzby.
Tato omezena zaruka na vyménu zafizeni nebo soucasti trva pouze po dobu jednoho roku od data zakoupeni. Na reklamace
v ramci této omezené zaruky se vztahuji nasledujici dodate¢né podminky a omezeni:

1) Do 30 dnl po zakoupeni je nutné vyplnit registraéni kartu produktu a odevzdat ji Iékafskému odbornikovi.
2)  Ztratu funkénosti zafizeni nebo soucasti musi potvrdit spolecnost Boston Scientific.

3) Zafizeni nebo jeho soucasti musi byt vraceny poskytovateli zdravotni péce do 30 dnli poté, co pfestanou fungovat
v normalnim rozsahu. Toto zafizeni nebo soucast poté zlistane ve vlastnictvi spolecnosti Boston Scientific.

4) Tato omezena zaruka se nevztahuje na ztratu funkénosti v normalnim rozsahu, ktera je zplsobena
nasledujicimi situacemi:
a. pozar, povoden, zasah blesku, pfirodni katastrofy, poskozeni vodou ¢&i dal$i pohromy, které jsou obecné
oznacovany jako ,zasah vy$Si moci‘,

b.  nehodami, nespravnym uzitim, zneuzitim, nedbalosti nebo nedodrzenim pokynu vyrobce k provozu
zafizeni nebo soucasti,

c. neopravnénymi pokusy o opravu, UdrZbu nebo Upravu zafizeni nebo souéasti ze strany pacienta nebo jiné
neautorizované tfeti osoby nebo

d. pfipojovani zafizeni nebo soucasti k zafizeni, které neni sou€asti dodavky nebo neni vyslovné povolené
spoleénosti Boston Scientific.

Tato omezena zaruka je jedinou zarukou, ktera se na zafizeni nebo soucast vztahuje, a spoleénost Boston Scientific se vyslovné
zfika jakékoli dalsi zaruky, vyslovné nebo predpokladané, véetné jakychkoli zaruk obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro
urcity ucel.
V ramci této omezené zaruky je spoleénost Boston Scientific odpovédnéa pouze za vyménu zafizeni nebo soucasti za funkéné
ekvivalentni zafizeni nebo sou¢ast vyrobenou spoleénosti Boston Scientific a neni odpovédna za jakékoli Skody (at jiz pfimé,
nepiimé, nasledné nebo nahodné) zplisobené zafizenim nebo soucasti bez ohledu na to, zda se tvrzeni opira o zaruku,
smlouvu, ob¢anskopravni odpovédnost nebo jakoukoli jinou teorii.



Boston
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DANSK

Begranset garanti

DBS-INFORMATION TIL ORDINERENDE LAGER:
Begraenset garanti — IPG'er
Genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer alle patienter, som far implanteret en implanterbar genopladelig impulsgenerator (i det felgende betegnet
den genopladelige IPG), at den genopladelige IPG er uden fejl og mangler i forarbejdning og materialer i en periode pa fem (5) ar fra datoen for
kirurgisk implantering af den genopladelige IPG. Denne garanti geelder kun for patienter med den implanterede genopladelige IPG og ingen andre
personer eller juridiske enheder. Garantien geelder ikke for elektroderne, forleengerne og det kirurgiske tilbehgr, der anvendes sammen med den
genopladelige IPG.
Hvis en genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for fem (5) ar fra den dato, hvor den blev implanteret, er den
deekket af denne begraensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er begreenset il falgende: (a) udskiftning af den
genopladelige IPG med en funktionsmaessigt tilsvarende genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, eller (b) refundering mhp. keb af en
ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud fra den billigste enhedspris (original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er geeldende under denne
begreensede garanti. Denne begreensede garanti for en ny genopladelig IPG geelder kun i fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantering af den
oprindelige genopladelige IPG.
Bemeerk: Batteriets levetid i en genopladelig IPG kan variere afhaengigt af forskellige faktorer. Denne garanti daekker derfor ikke batteriforringelse
i en genopladelig IPG, medmindre en sédan forringelse skyldes fejl eller mangler med hensyn til fremstilling eller materiale.

Krav i henhold til denne begraensede garanti er underlagt falgende yderligere betingelser og begraensninger:
1) Produktregistreringsformularen/-implantatkortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.
2)  Den genopladelige IPG skal veere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.

) Hvis den genopladelige IPG svigter, skal dette bekreeftes af Boston Scientific.

)

Den genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden for 30 dage, efter at den er
holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den genopladelige IPG tilhgrer Boston Scientific.
5)  Den begraensede garanti inkluderer ikke funktionssvigt inden for normalomrader, som er forarsaget af:
a.  Brand, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure”
b.  Ulykke, forkert brug, misbrug, forssmmelse, eller kundens fejlbetjening af den genopladelige IPG i overensstemmelse med
producentens instruktioner;
c.  Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller &endre den genopladelige IPG fra patientens side eller en anden
uautoriseret tredjepart; eller
d.  Tilkobling af udstyr til den genopladelige IPG, som ikke er leveret eller udtrykkeligt autoriseret af Boston Scientific.
Denne begraensede garanti er den eneste garanti, der geelder for den genopladelige IPG, og Boston Scientific fraskriver sig udtrykkeligt alle andre
garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle garantier vedrarende salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
I henhold til denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte den genopladelige IPG med en funktionsmaessigt

tilsvarende genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle skader (hverken direkte, indirekte eller
heendelige), der forarsages af den genopladelige IPG, uanset om kravet er baseret pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller andet.

w
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Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, genbehandlede eller gensteriliserede instrumenter og afgiver ingen
garantier, udtrykkelige eller underforstdede — herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed til et specifikt formal med hensyn til
sadanne instrumenter.

Ikke-genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation giver garanti til patienten, som far en implanterbar ikke-genopladelig impulsgenerator (i det felgende den ikke-
genopladelige IPG), om, at den ikke-genopladelige IPG vil veere fri for fejl i fremstilling og materialer i en periode pa to (2) ar fra datoen for implantat
ved kirurgi af den ikke-genopladelige IPG. Denne garanti geelder kun for patienter med den implanterede ikke-genopladelige IPG og ingen andre
personer eller juridiske enheder. Garantien gzelder ikke for elektroderne, forlaengerne og det kirurgiske tilbehar, der anvendes sammen med den
ikke-genopladelige IPG.

Hvis en ikke-genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for to (2) &r fra den dato, hvor den blev implanteret, er
den deekket af denne begreensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er begreenset til falgende: (a) udskiftning af den ikke-
genopladelige IPG med en funktionsmaessigt tilsvarende ikke-genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, eller (b) refundering mhp. kab
af en ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud fra den billigste enhedspris (original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er geeldende under denne
begraensede garanti. Denne begraensede garanti for en ny ikke-genopladelig IPG geelder kun i to ar fra datoen for kirurgisk implantering af den
oprindelige ikke-genopladelige IPG.

Bemeerk: Batteriets levetid i en ikke-genopladelig IPG kan variere afhaengigt af forskellige faktorer. Denne garanti deekker derfor ikke
batteriforringelse i en ikke-genopladelig IPG, medmindre en sédan forringelse skyldes fejl eller mangler med hensyn til fremstilling eller
materiale. Batteriets levetid afheenger af dine stimuleringsindstillinger og -forhold.

Krav i henhold til denne begreensede garanti er underlagt falgende yderligere betingelser og begraensninger:

1) Produktregistreringsformularen/-implantatkortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.
2)  Den ikke-genopladelige IPG skal veere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.

w

)
) Hvis den ikke-genopladelige IPG svigter, skal dette bekreeftes af Boston Scientific.
4)

Den ikke-genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden for 30 dage, efter at
den er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den ikke-genopladelige IPG tilhgrer Boston Scientific.

5)  Den begraensede garanti inkluderer ikke funktionssvigt inden for normalomrader, som er forarsaget af:

a.  Brand, oversvammelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure”
b.  Uheld, forkert brug, misbrug eller forsemmelse eller fejlbetjening af den ikke-genopladelige IPG, fordi kunden ikke har fulgt
producentens anvisninger
c.  Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller eendre den ikke-genopladelige IPG fra patientens eller en uautoriseret
tredjeparts side
d.  Tilkobling af udstyr til den ikke-genopladelige IPG, medmindre Boston Scientific har leveret dette eller givet udtrykkelig
tilladelse il det.
Denne begraensede garanti er den eneste garanti, som finder anvendelse for den ikke-genopladelige IPG, og Boston Scientific afviser udtrykkeligt
eventuelle andre garantier, udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle garantier vedrarende salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.
Under denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for udskiftning af den ikke-genopladelige IPG med en funktionsmaessigt
tilsvarende ikke-genopladelig IPG, fremstillet af Boston Scientific, og er ikke ansvarlig for eventuelle skader (hverken direkte, indirekte eller
heendelige), forarsaget af den ikke-genopladelige IPG, hvad enten kravet er baseret pa garanti, kontrakt, tort eller enhver anden teori.

Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, ombearbejdede eller resteriliserede instrumenter og afgiver ingen garantier,
udtrykkelige eller underforstaede — inkl., men ikke begraenset til, god handelsmaessig kvalitet eller egnethed til et specifikt formal med hensyn il
sadanne instrumenter.

Begranset garanti — elektroder

Boston Scientific Corporation (i det falgende kaldet Boston Scientific) giver garanti til patienten om, at DBS-elektroder, elektrodeforlaengere
og elektrodestartere er fri for fejl i fremstilling og materialer i en periode pa ét (1) ar fra implantationsdatoen.

En elektrode, en forleenger eller starter, som holder op med at fungere inden for normale toleranceomrader inden for ét (1) ar fra datoen for
kirurgi, er deekket under denne begreensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er begraenset til falgende:

(a) udskiftning med en funktionsmaessigt tilsvarende elektrode, forleenger eller starter; eller (b) fuld tilbagebetaling af den oprindelige
kabspris, der skal anvendes pa kab af en ny elektrode, forleenger eller starter. Produktkrav under den begreensede garanti fra

Boston Scientific er underkastet falgende betingelser og begraensninger:

1) Produktregistreringsformularen/-implantatkortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi for
at fa garantirettighederne opfyldt.



2)  Elektroden, forleengeren eller starteren skal returneres til Boston Scientific (eller den autoriserede agent) inden for 30 dage efter
funktionsfejlen eller opdagelse af fejlen og vil tilhgre Boston Scientific.

3)  Elektroden, forleengeren eller starteren skal implanteres inden "Anvendes inden"-datoen.

4)  Elektrode-, forleenger- eller starterfejl skal bekreeftes af Boston Scientific. Denne garanti ekskluderer specifikt defekter eller
fejifunktioner, forarsaget af:
a. Brand, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade eller andre ulykker, som normalt defineres som
"force majeure”;
b.  Ulykke, forkert brug, misbrug, forsemmelse, eller kundens fejlbetjening af elektroden, forlaeengeren og starteren
i overensstemmelse med producentens instruktioner;

c.  Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller modificere udstyret fra kundens side eller en anden
uautoriseret tredjepart; eller

d.  Tilkobling af udstyr til IPG-enheden, som ikke er leveret eller udtrykkeligt godkendt af Boston Scientific.
5)  Denne garanti inkluderer ikke kirurgisk tilbehar, der anvendes sammen med elektroden, forleengeren eller starteren.

6) Beslutningen om produktudskiftning eller tilbagebetaling foretages udelukkende efter Boston Scientifics skan. For en
erstatningselektrode, forleenger eller starter udlgber garantien ved afslutningen pa garantiperioden for den oprindelige elektrode,
forlaenger eller starter, som blev udskiftet.

Denne garanti udelukker eventuelle andre garantier, udtrykkelige eller stiltiende, inklusive eventuelle garantier vedrgrende salgbarhed eller
egnethed til seerlig brug. Med undtagelse af det udtrykkeligt nevnte i denne begreensede garanti er Boston Scientific ikke ansvarlig eller
erstatningspligtig for eventuelle direkte, indirekte eller utilsigtede skader, forarsaget af enhedens fejlfunktion, funktionssvigt eller defekt, hvad
enten kravet er baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet.

Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, genbehandlede eller gensteriliserede instrumenter og afgiver ingen
garantier, udtrykkelige eller underforstaede — herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller egnethed il et specifikt formal med hensyn
til sadanne instrumenter.

Begraenset garanti — eksterne enheder

Boston Scientific Corporation (Boston Scientific i det falgende) giver patienten garanti om, at fiernbetjeningsenheden og opladersystemet (oplader
og/eller basestation til opladeren) er fri for fejl i fremstilling og materialer i en periode pa ét (1) ar fra kebsdatoen.

Hvis en fiernbetjeningsenhed eller en opladningssystemkomponent holder op med at fungere inden for normalomraderne, inden der er gaet ét ar fra
kabsdatoen, udskifter Boston Scientific enheden eller komponenten med en funktionsmaessigt tilsvarende enhed eller komponent, der er fremstillet
af Boston Scientific. Ingen andre retsmidler er geeldende under denne begraensede garanti. Den begreensede garanti p& en ny enhed eller
komponent geelder kun i ét ar fra kabsdatoen. Krav i henhold til denne begreensede garanti er underlagt felgende yderligere betingelser

0g begraensninger:

1) Produktregistreringsformularen/-implantatkortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kab.
2)  Boston Scientific skal bekreefte enhedens eller komponentens fej.

3)  Enheden eller komponenten skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden for 30 dage, efter den
er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den pageeldende enhed eller komponent tilharer Boston Scientific.

4)  Denne begraensede garanti inkluderer ikke funktionssvigt inden for normalomrader forarsaget af:

a.  Brand, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade og andre ulykker, der normalt defineres som
"force majeure”

b.  Uheld, forkert brug, misbrug eller forsemmelse eller fejlbetjening af enheden eller komponenten, fordi kunden ikke har fulgt
producentens anvisninger

c.  Uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller zendre enheden eller komponenten fra patientens eller en
uautoriseret tredjeparts side

d.  Tilkobling af udstyr til enheden eller komponenten, som ikke er leveret eller udtrykkeligt autoriseret af Boston Scientific.

Denne begraensede garanti er den eneste garanti, som geelder for enheden eller komponenten, og Boston Scientific afviser udtrykkeligt eventuelle
andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, herunder eventuelle garantier vedrgrende salgbarhed eller egnethed il et bestemt formal.

Under denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for udskiftning af enheden eller komponenten med en funktionsmaessigt
tilsvarende enhed eller komponent, fremstillet af Boston Scientific, og Boston Scientific er ikke ansvarlig for eventuelle skader (hverken direkte,
indirekte eller haendelige), forarsaget af enheden eller komponenten, hvad enten kravet er baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet.

Boston Scientific DBS-systemets komponenter ma kun serviceres af Boston Scientific. Forsag ikke at &bne eller reparere komponenterne.



DBS-INFORMATION TIL PATIENTER:

Begraenset garanti

Implanterbar impulsgenerator

Genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer alle patienter, som far implanteret en implanterbar genopladelig impulsgenerator

(i det falgende betegnet den genopladelige IPG), at den genopladelige IPG er uden fejl og mangler i forarbejdning og
materialer i en periode pa fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantering af den genopladelige IPG. Denne garanti geelder kun
for patienter med den implanterede genopladelige IPG og ingen andre personer eller juridiske enheder. Garantien gaelder ikke
for elektroderne, forleengerne og det kirurgiske tilbehar, der anvendes sammen med den genopladelige IPG.

Hvis en genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for fem (5) ar fra den dato, hvor den
blev implanteret, er den daekket af denne begraensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er
begraenset til falgende: (a) udskiftning af den genopladelige IPG med en funktionsmaessigt tilsvarende genopladelig IPG, der
er fremstillet af Boston Scientific, eller (b) refundering med henblik pa keb af en ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud fra den
billigste enhedspris (original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er geeldende under denne begraensede garanti.
Denne begraensede garanti for en ny genopladelig IPG geelder kun i fem ar fra datoen for kirurgisk implantering af den
oprindelige genopladelige IPG.
Bemeerk: Batteriets levetid i en genopladelig IPG kan variere atheengigt af forskellige faktorer. Denne garanti deekker derfor ikke
batteriforringelse i en genopladelig IPG, medmindre en sadan forringelse skyldes fejl eller mangler i forarbejdning eller materiale.
Batteriets levetid afheenger af stimuleringsindstillingerne og -forholdene.

Krav i henhold til denne begraensede garanti er underlagt felgende yderligere betingelser og begraensninger:
1)  Produktregistreringskortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.

N

) Den genopladelige IPG skal veere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.
3) Hvis den genopladelige IPG svigter, skal dette bekreeftes af Boston Scientific.
)

4)  Den genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden for
30 dage, efter at den er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den genopladelige IPG tilhgrer
Boston Scientific.

5) Den begraensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som felge af:

a. Brand, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade eller andre ulykker, som normalt
defineres som "force majeure";

b. uheld, forkert brug, misbrug eller forsemmelse eller fejlbetjening af den genopladelige IPG, fordi kunden
ikke har fulgt producentens anvisninger

c. uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller aendre den genopladelige IPG fra patientens eller
en uautoriseret tredjeparts side

d. Tilkobling af udstyr til den genopladelige IPG, som ikke er leveret eller udtrykkeligt autoriseret af
Boston Scientific.

Denne begransede garanti er den eneste garanti, der geelder for den genopladelige IPG, og Boston Scientific fraskriver sig
udtrykkeligt alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle garantier vedrgrende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

I henhold til denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte den genopladelige IPG med en
funktionsmaessigt tilsvarende genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle skader
(hverken direkte, indirekte eller haendelige), der forarsages af den genopladelige IPG, uanset om kravet er baseret pa garanti,
kontrakt, skadevoldende handling eller andet.

Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, renoverede eller gensteriliserede instrumenter og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begranset til, garantier vedrgrende salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, vedrgrende sadanne instrumenter.



Ikke-genopladelig implanterbar impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer alle patienter, som far implanteret en implanterbar ikke-genopladelig impulsgenerator
(i det falgende betegnet den ikke-genopladelige IPG), at den ikke-genopladelige IPG er uden fejl og mangler med hensyn til
forarbejdning og materialer i en periode pa to (2) ar fra datoen for kirurgisk implantering af den ikke-genopladelige IPG.

Denne garanti geelder kun for patienter med den implanterede ikke-genopladelige IPG og ingen andre personer eller juridiske
enheder. Garantien geelder ikke for elektroderne, forleengerne og det kirurgiske tilbehar, der anvendes sammen med den ikke-
genopladelige IPG.

Hvis en ikke-genopladelig IPG holder op med at fungere inden for normalomraderne inden for to (2) ar fra den dato, hvor den
blev implanteret, er den daekket af denne begraensede garanti. Boston Scientifics forpligtelser under denne garanti er
begreenset til falgende: (a) udskiftning af den ikke-genopladelige IPG med en funktionsmaessigt tilsvarende ikke-genopladelig
IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, eller (b) refundering med henblik pa keb af en ny IPG. Garantibelgbet beregnes ud
fra den billigste enhedspris (original kontra udskiftning). Ingen andre retsmidler er geeldende under denne begraensede
garanti. Denne begraensede garanti for en ny ikke-genopladelig IPG geelder kun i to ar fra datoen for kirurgisk implantering af
den oprindelige ikke-genopladelige IPG.

Bemeerk: Batteriets levetid i en ikke-genopladelig IPG kan variere afhaengigt af forskellige faktorer. Denne garanti deekker derfor ikke
batteriforringelse i en ikke-genopladelig IPG, medmindre en sadan forringelse skyldes fejl eller mangler med hensyn til fremstilling
eller materiale. Batteriets levetid afhaenger af stimuleringsindstillingerne og -forholdene.

Krav i henhold til denne begraensede garanti er underlagt felgende yderligere betingelser og begraensninger:
1)  Produktregistreringskortet skal udfyldes og returneres til Boston Scientific inden for 30 dage efter kirurgi.

N

) Den ikke-genopladelige IPG skal veere implanteret inden "Anvendes inden"-datoen.
) Hvis den ikke-genopladelige IPG svigter, skal dette bekraeftes af Boston Scientific.
)

B w

Den ikke-genopladelige IPG skal returneres til Boston Scientific (eller en autoriseret Boston Scientific-agent) inden
for 30 dage, efter at den er holdt op med at fungere inden for normalomraderne. Den ikke-genopladelige IPG tilhgrer
Boston Scientific.

5) Den begraensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som falge af:

a. Brand, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade eller andre ulykker, som normalt
defineres som "force majeure”;

b. uheld, forkert brug, misbrug eller forsemmelse eller fejlbetjening af den ikke-genopladelige IPG, fordi
kunden ikke har fulgt producentens anvisninger

c. uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller endre den ikke-genopladelige IPG fra patientens
eller en uautoriseret tredjeparts side

d. Tilkobling af udstyr til den ikke-genopladelige IPG, som ikke er leveret eller udtrykkeligt autoriseret af
Boston Scientific.
Denne begransede garanti er den eneste garanti, der galder for den ikke-genopladelige IPG, og Boston Scientific fraskriver sig

udtrykkeligt alle andre garantier, hvad enten de er udtrykkelige eller stiltiende, herunder eventuelle garantier vedrerende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

I henhold til denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for at udskifte den ikke-genopladelige IPG med en
funktionsmaessigt tilsvarende ikke-genopladelig IPG, der er fremstillet af Boston Scientific, og ikke ansvarlig for eventuelle
skader (hverken direkte, indirekte eller heendelige), der forarsages af den ikke-genopladelige IPG, uanset om kravet er baseret
pa garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller andet.

Boston Scientific patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, renoverede eller gensteriliserede instrumenter og giver ingen
garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begranset til, garantier vedrerende salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, vedrgrende sadanne instrumenter.

Eksterne komponenter

Boston Scientific garanterer patienten, at fiernbetjeningsenheden og opladningssystemet er uden fejl og mangler med hensyn
til forarbejdning og materialer i en periode pa et (1) ar fra kebsdatoen.



Hvis en fiernbetjeningsenhed eller en opladningssystemkomponent holder op med at fungere inden for normalomraderne,
inden der er gaet et ar fra kabsdatoen, udskifter Boston Scientific enheden eller komponenten med en funktionsmeessigt
tilsvarende enhed eller komponent, der er fremstillet af Boston Scientific. Ingen andre retsmidler er gaeldende under denne
begraensede garanti. Den begraensede garanti pa en ny enhed eller komponent geelder kun i ét ar fra kebsdatoen. Krav i
henhold til denne begraensede garanti er underlagt falgende yderligere betingelser og begraensninger:

1)  Produktregistreringskortet skal udfyldes og returneres til din laege inden for 30 dage fra kabsdatoen.
2) Boston Scientific skal bekraefte enhedens eller komponentens fej.

3) Enheden eller komponenten skal returneres til leegen inden for 30 dage, efter at den er holdt op med at fungere
inden for normalomraderne. Den pageeldende enhed eller komponent tilhgrer Boston Scientific.

4)  Denne begraensede garanti omfatter ikke funktionssvigt inden for normalomraderne som fglge af:

a. Brand, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vandskade eller andre ulykker, som normalt
defineres som "force majeure”;

b. uheld, forkert brug, misbrug eller forsgmmelse eller fejlbetjening af enheden eller komponenten, fordi
kunden ikke har fulgt producentens anvisninger

c. uautoriserede forsgg pa at reparere, vedligeholde eller aendre enheden eller komponenten fra patientens
eller en uautoriseret tredjeparts side

d. Tilkobling af udstyr til enheden eller komponenten, som ikke er leveret eller udtrykkeligt autoriseret af
Boston Scientific.
Denne begransede garanti er den eneste garanti, som finder anvendelse for enheden eller komponenten, og Boston Scientific

afviser udtrykkeligt eventuelle andre garantier, udtrykkelige eller underforstaede, herunder eventuelle garantier vedrerende
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

Under denne begraensede garanti er Boston Scientific kun ansvarlig for udskiftning af enheden eller komponenten med en
funktionsmaessigt tilsvarende enhed eller komponent, fremstillet af Boston Scientific, og Boston Scientific er ikke ansvarlig for
eventuelle skader (hverken direkte, indirekte eller haendelige), forarsaget af enheden eller komponenten, hvad enten kravet er
baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet.
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Beperkte garantie

DBS-INFORMATIE VOOR VOORSCHRIJVERS:

Beperkte garantie - IPG's

Oplaadbare implanteerbare pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garandeert de patiént die een implanteerbare oplaadbare pulsgenerator (ook oplaadbare IPG genoemd) heeft
aangeschaft, dat de oplaadbare IPG gedurende een periode van vijf (5) jaar na de datum van implantatie vrij is van arbeids- en materiaalfouten.
Deze garantie geldt uitsluitend voor de patiént waarbij de oplaadbare IPG is geimplanteerd en niet voor enige andere persoon of instelling.
Deze garantie geldt niet voor de leads, verlengkabels of chirurgische accessoires die worden gebruikt met de oplaadbare IPG.

Een oplaadbare IPG die binnen vijf (5) jaar na de implantatiedatum niet binnen de normale bereiken werkt, wordt gedekt onder deze Beperkte
garantie. De aansprakelijkheid van Boston Scientific onder deze garantie beperkt zich tot: (a) het vervangen van de IPG door een functioneel
gelijkwaardige IPG gemaakt door Boston Scientific; of (b) tegoed voor het aanschaffen van een nieuwe IPG. De waarde van de garantie wordt
berekend op basis van de laagste prijs van het hulpmiddel (origineel vs. vervanging). Deze beperkte garantie sluit elke andere vorm van
genoegdoening uit. Deze beperkte garantie voor vervanging van de oplaadbare IPG duurt slechts vijf (5) jaar vanaf de datum van implantatie van de
oorspronkelijke oplaadbare IPG.

Opmerking: de levensduur van de batterij van een oplaadbare IPG kan variéren door diverse factoren. Daarom strekt deze garantie zich niet uit tot
het leegraken van een batterij van een oplaadbare IPG tenzij dit wordt veroorzaakt door arbeids- en materiaalfouten.

Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende bijkomende voorwaarden en beperkingen van toepassing:
1) Het productregistratieformulier/de implantaatkaart moet binnen 30 dagen na de operatie worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific.
2)  De oplaadbare IPG moet vaor de uiterste gebruiksdatum zijn geimplanteerd.
3)  Defecten aan de oplaadbare IPG moeten worden bevestigd door Boston Scientific.
4)  Indien de oplaadbare IPG binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet deze binnen 30 dagen worden geretourneerd
aan Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger van Boston Scientific). De oplaadbare IPG wordt dan eigendom van
Boston Scientific.
5)  De beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door:
a.  brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden gedefinieerd als
‘overmacht’;
b.  ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van de oplaadbare IPG in
overeenstemming met de instructies van de fabrikant;
c.  ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om de oplaadbare IPG te repareren, te
onderhouden of aan te passen; of
d.  bevestiging van apparatuur aan de oplaadbare IPG die niet door Boston Scientific is geleverd of waarvoor Boston Scientific
geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.



Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op de oplaadbare IPG en Boston Scientific wijst verdere claims af, uitdrukkelijk of
impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Onder deze beperkte garantie
aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van de oplaadbare IPG door een functioneel gelijkwaardige oplaadbare
IPG gemaakt door Boston Scientific, maar niet de aansprakelijkheid voor enige schade (directe, indirecte, incidentele of gevolgschade) veroorzaakt
door de oplaadbare IPG, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad of enige andere veronderstelling.

Boston Scientific aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen
uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Niet-oplaadbare implanteerbare pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garandeert de patiént die een implanteerbare niet-oplaadbare pulsgenerator (ook niet-oplaadbare IPG genoemd) heeft
aangeschaft, dat de niet-oplaadbare IPG gedurende een periode van twee (2) jaar na de datum van implantatie vrij is van arbeids- en
materiaalfouten. Deze garantie geldt uitsluitend voor de patiént waarbij de niet-oplaadbare IPG is geimplanteerd en niet voor enige andere persoon
of instelling. Deze garantie geldt niet voor de leads, verlengkabels of chirurgische accessoires die worden gebruikt met de niet-oplaadbare IPG.

Een niet-oplaadbare IPG die binnen twee (2) jaar na de implantatiedatum niet binnen de normale bereiken werkt, wordt gedekt onder deze Beperkte
garantie. De aansprakelijkheid van Boston Scientific onder deze garantie beperkt zich tot: (a) het vervangen van de niet-oplaadbare IPG door een
functioneel gelijkwaardige niet-oplaadbare IPG gemaakt door Boston Scientific; of (b) tegoed voor het aanschaffen van een nieuwe IPG. De waarde
van de garantie wordt berekend op basis van de laagste prijs van het hulpmiddel (origineel vs. vervanging). Deze beperkte garantie sluit elke andere
vorm van genoegdoening uit. Deze beperkte garantie voor vervanging van de niet-oplaadbare IPG duurt slechts twee jaar vanaf de datum van
implantatie van de oorspronkelijke niet-oplaadbare IPG.

Opmerking: de levensduur van de batterij van een niet-oplaadbare IPG kan variéren door diverse factoren. Daarom strekt deze garantie zich niet uit
tot het leegraken van een batterij van een niet-oplaadbare IPG tenzij dit wordt veroorzaakt door arbeids- en materiaalfouten.
De levensduur van de batterij is afhankelijk van de stimulatie-instellingen en de omstandigheden.

Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende bijkomende voorwaarden en beperkingen van toepassing:

1) Het productregistratieformulier/de implantaatkaart moet binnen 30 dagen na de operatie worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific.

2)  De niet-oplaadbare IPG moet voorafgaand aan de uiterste gebruiksdatum worden geimplanteerd.
3)  Defecten aan de niet-oplaadbare IPG moeten worden bevestigd door Boston Scientific.

4)  Indien de niet-oplaadbare IPG binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet deze binnen 30 dagen worden
geretourneerd aan Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger van Boston Scientific). De niet-oplaadbare IPG wordt dan
eigendom van Boston Scientific.

5)  De beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door:

a.  brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden gedefinieerd als
' '
overmacht’;

b.  ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van de niet-oplaadbare IPG
in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;

c.  ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om de niet-oplaadbare IPG te repareren, te
onderhouden of aan te passen; of

d.  bevestiging van apparatuur aan de niet-oplaadbare IPG die niet door Boston Scientific is geleverd of waarvoor
Boston Scientific geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.

Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op de niet-oplaadbare IPG en Boston Scientific wijst verdere claims af,
uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Onder deze beperkte
garantie aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van de niet-oplaadbare IPG door een functioneel
gelijkwaardige niet-oplaadbare IPG gemaakt door Boston Scientific, maar niet de aansprakelijkheid voor enige schade (directe, indirecte,
incidentele of gevolgschade) veroorzaakt door de niet-oplaadbare IPG, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad of enige
andere veronderstelling.

Boston Scientific aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen uitdrukkelijke
dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel.



Beperkte garantie - leads

Boston Scientific Corporation (ook Boston Scientific genoemd) garandeert de patiént dat de DBS-leads, leadverlengkabels en de lead-
houders gedurende een periode van één (1) jaar na de datum van implantatie vrij zijn van arbeids- en materiaalfouten.

Als een lead, verlengkabel of houder binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert binnen een periode van een (1) jaar na de
datum van de ingreep, dan valt dit onder deze beperkte garantie. De aansprakelijkheid van Boston Scientific onder deze garantie beperkt
zich tot: (a) vervanging door een functioneel gelijkwaardige lead, verlengkabel of houder; of (b) een vergoeding gelijk aan de oorspronkelijke
aankoopprijs die te gebruiken is voor de aankoop van een nieuwe lead, verlengkabel of houder. Op productclaims onder de beperkte
garantie van Boston Scientific zijn de volgende voorwaarden en beperkingen van toepassing:

1) Het productregistratie formulier/de implantaatkaart moet binnen 30 dagen na de operatie worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific om garantierechten te verkrijgen.

2)  De lead, verlengkabel of houder moet binnen 30 dagen na de storing of het constateren van een defect worden geretourneerd
naar Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger) en wordt dan eigendom van Boston Scientific.

3) De lead, verlengkabel of houder moet voor de uiterste gebruiksdatum zijn geimplanteerd.
4)  Falen van de lead, verlengkabel of houder moet worden bevestigd door Boston Scientific. Deze garantie sluit uitdrukkelijk
defecten of storingen uit die zijn veroorzaakt door:
a.  brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden gedefinieerd als
‘overmacht’;
b.  ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van de lead,
verlengkabel en opstarten in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;

c.  ongeautoriseerde pogingen van de klant of van ongeautoriseerde derden om de apparatuur te repareren, te
onderhouden of aan te passen; of
d.  bevestiging van apparatuur die niet door Boston Scientific is geleverd zonder voorafgaande toestemming.

5)  Deze garantie bevat geen operatieve toebehoren die gebruikte worden met de lead, verlengkabel of houder.

6) De beslissing tot vervanging van het product of vergoeding staat uitsluitend ter beoordeling van Boston Scientific. Bij vervanging
van de lead, verlengkabel of houder loopt de garantie uitsluitend tot het einde van de garantieperiode voor de oorspronkelijke
lead, verlengkabel of houder die vervangen is.

Deze garantie geldt in plaats van elke andere garantie, uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor het beoogde gebruik. Behalve in de gevallen genoemd in deze beperkte garantie, is Boston Scientific niet verantwoordelijk
of aansprakelijk voor enige gevolgschade, directe of incidentele schade die is veroorzaakt door storing, uitval of defecten van het
hulpmiddel, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins.

Boston Scientific aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en biedt geen
uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, garanties van
verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Beperkte garantie - externe apparatuur

Boston Scientific Corporation (ook Boston Scientific genoemd) garandeert de patiént dat de afstandsbediening en het oplaadsysteem (oplader en/of
basisstation van oplader) gedurende een periode van één (1) jaar na de datum van aankoop vrij zijn van arbeids- en materiaalfouten.

Indien (een onderdeel van) een afstandsbediening of oplaadsysteem binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert binnen één jaar na de
aankoopdatum, wordt het hulpmiddel of het onderdeel door Boston Scientific vervangen door een functioneel gelijkwaardig onderdeel of hulpmiddel
gemaakt door Boston Scientific. Deze beperkte garantie sluit elke andere vorm van genoegdoening uit. De beperkte garantie voor vervanging van
het hulpmiddel of het onderdeel duurt slechts één jaar vanaf de datum van aankoop. Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende
bijkomende voorwaarden en beperkingen van toepassing:

1)  Het productregistratieformulier/implantaatkaart moet binnen 30 dagen na de aankoop worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific.

2)  Boston Scientific moet een defect aan het apparaat of het onderdeel bevestigen.



3)  Indien het hulpmiddel of het onderdeel binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet dit binnen 30 dagen worden
geretourneerd aan Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger van Boston Scientific). Het hulpmiddel of het onderdeel wordt
dan eigendom van Boston Scientific.

4)  Deze beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door:

a.  brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden gedefinieerd als
‘overmacht’;

b.  ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van het apparaat of het
onderdeel in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;

c.  ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om het apparaat of het onderdeel te repareren, te
onderhouden of aan te passen; of

d.  bevestiging van apparatuur aan het apparaat of het onderdeel die niet door Boston Scientific is geleverd of waarvoor
Boston Scientific geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.

Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op het apparaat of het onderdeel en Boston Scientific wijst verdere claims af,
uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Onder deze beperkte garantie aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van het hulpmiddel of het onderdeel door
een functioneel gelijkwaardig hulpmiddel of onderdeel gemaakt door Boston Scientific, maar niet de aansprakelijkheid voor enige schade (directe,
indirecte, incidentele of gevolgschade) veroorzaakt door het hulpmiddel of het onderdeel, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad
of enige andere veronderstelling.

De onderdelen van het Boston Scientific DBS-systeem mogen alleen in onderhoud worden genomen door Boston Scientific. Doe geen poging om
onderdelen te openen of te repareren.

DBS-INFORMATIE PATIENTEN:
Beperkte garantie

Implanteerbare pulsgenerator

Oplaadbare implanteerbare pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garandeert de patiént die een implanteerbare oplaadbare pulsgenerator (ook oplaadbare IPG
genoemd) heeft aangeschaft, dat de oplaadbare IPG gedurende een periode van viff (5) jaar na de datum van implantatie vrij
is van arbeids- en materiaalfouten. Deze garantie geldt uitsluitend voor de patiént waarbij de oplaadbare IPG is geimplanteerd
en niet voor enige andere persoon of instelling. Deze garantie geldt niet voor de leads, verlengkabels of chirurgische
accessoires die worden gebruikt met de oplaadbare IPG.

Een oplaadbare IPG die binnen vijf (5) jaar na de implantatiedatum niet binnen de normale bereiken werkt, wordt gedekt onder
deze Beperkte garantie. De aansprakelijkheid van Boston Scientific onder deze garantie beperkt zich tot: (a) het vervangen
van de IPG door een functioneel gelijkwaardige IPG gemaakt door Boston Scientific; of (b) krediet voor het aanschaffen van
een nieuwe IPG. De waarde van de garantie wordt berekend op basis van de laagste prijs van het hulpmiddel (origineel vs.
vervanging). Deze beperkte garantie sluit elke andere vorm van genoegdoening uit. Deze beperkte garantie voor vervanging
van de oplaadbare IPG duurt slechts vijf jaar vanaf de datum van implantatie van de oorspronkelijke oplaadbare IPG.
Opmerking: de levensduur van de batterij van een oplaadbare IPG kan variéren door diverse factoren. Daarom strekt deze garantie zich niet

uit tot het leegraken van een batterij van een oplaadbare IPG tenzij dit wordt veroorzaakt door arbeids- en materiaalfouten.
De levensduur van de batterij is afhankelijk van de stimulatie-instellingen en de omstandigheden.

Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende bijkomende voorwaarden en beperkingen van toepassing:

1)  De productregistratiekaart moet binnen 30 dagen na de operatie worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific.

2) De oplaadbare IPG moet voor de uiterste gebruiksdatum zijn geimplanteerd.

3) Defecten aan de oplaadbare IPG moeten worden bevestigd door Boston Scientific.



4) Indien de oplaadbare IPG binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet deze binnen 30 dagen
worden geretourneerd aan Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger van Boston Scientific). De
oplaadbare IPG wordt dan eigendom van Boston Scientific.

5) De beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door het volgende:

a. brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden
gedefinieerd als 'overmacht’;

b. ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van de
oplaadbare IPG in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;

c. ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om de oplaadbare IPG te
repareren, te onderhouden of aan te passen; of

d. bevestiging van apparatuur aan de oplaadbare IPG die niet door Boston Scientific is geleverd of waarvoor
Boston Scientific geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.

Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op de oplaadbare IPG en Boston Scientific wijst verdere claims
af, uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Onder deze beperkte garantie aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van de oplaadbare
IPG door een functioneel gelijkwaardige oplaadbare IPG gemaakt door Boston Scientific, maar niet de aansprakelijkheid voor
enige schade (directe, indirecte, incidentele of gevolgschade) veroorzaakt door de oplaadbare IPG, hetzij op basis van
garantie, contract, onrechtmatige daad of enige andere veronderstelling.

Boston Scientific aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en
biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Niet-oplaadbare implanteerbare pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garandeert de patiént die een implanteerbare niet-oplaadbare pulsgenerator (ook niet-
oplaadbare IPG genoemd) heeft aangeschaft, dat de niet-oplaadbare IPG gedurende een periode van twee (2) jaar na de
datum van implantatie vrij is van arbeids- en materiaalfouten. Deze garantie geldt uitsluitend voor de patiént waarbij de niet-
oplaadbare IPG is geimplanteerd en niet voor enige andere persoon of instelling. Deze garantie geldt niet voor de leads,
verlengkabels of chirurgische accessoires die worden gebruikt met de niet-oplaadbare IPG.

Een niet-oplaadbare IPG die binnen twee (2) jaar na de implantatiedatum niet binnen de normale bereiken werkt, wordt gedekt
onder deze Beperkte garantie. De aansprakelijkheid van Boston Scientific onder deze garantie beperkt zich tot: (a) het
vervangen van de niet-oplaadbare IPG door een functioneel gelijkwaardige niet-oplaadbare IPG gemaakt door Boston
Scientific; of (b) krediet voor het aanschaffen van een nieuwe IPG. De waarde van de garantie wordt berekend op basis van
de laagste prijs van het hulpmiddel (origineel vs. vervanging). Deze beperkte garantie sluit elke andere vorm van
genoegdoening uit. Deze beperkte garantie voor vervanging van de niet-oplaadbare IPG duurt slechts twee jaar vanaf de
datum van implantatie van de oorspronkelijke niet-oplaadbare IPG.

Opmerking: de levensduur van de batterij van een niet-oplaadbare IPG kan variéren door diverse factoren. Daarom strekt deze garantie zich
niet uit tot het leegraken van een batterij van een niet-oplaadbare IPG tenzij dit wordt veroorzaakt door arbeids- en
materiaalfouten. De levensduur van de batterij is afhankelijk van de stimulatie-instellingen en de omstandigheden.

Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende bijkomende voorwaarden en beperkingen van toepassing:

1)  De productregistratiekaart moet binnen 30 dagen na de operatie worden ingevuld en geretourneerd aan
Boston Scientific.

2) De niet-oplaadbare IPG moet voorafgaand aan de uiterste gebruiksdatum worden geimplanteerd.

3) Defecten aan de niet-oplaadbare IPG moeten worden bevestigd door Boston Scientific.



4) Indien de niet-oplaadbare IPG binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet deze binnen 30 dagen
worden geretourneerd aan Boston Scientific (of een erkende vertegenwoordiger van Boston Scientific). De niet-
oplaadbare IPG wordt dan eigendom van Boston Scientific.

5) De beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door het volgende:

a. brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden
gedefinieerd als 'overmacht’;

b. ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van de
niet-oplaadbare IPG in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;

c. ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om de niet-oplaadbare IPG te
repareren, te onderhouden of aan te passen; of

d. bevestiging van apparatuur aan de niet-oplaadbare IPG die niet door Boston Scientific is geleverd of
waarvoor Boston Scientific geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.
Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op de niet-oplaadbare IPG en Boston Scientific wijst verdere

claims af, uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald
doel.

Onder deze beperkte garantie aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van de niet-
oplaadbare IPG door een functioneel gelijkwaardige niet-oplaadbare IPG gemaakt door Boston Scientific, maar niet de
aansprakelijkheid voor enige schade (directe, indirecte, incidentele of gevolgschade) veroorzaakt door de niet-oplaadbare
IPG, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad of enige andere veronderstelling.

Boston Scientific aanvaardt geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd en
biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met dergelijke instrumenten, met inbegrip van, maar niet beperkt
tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

Onderdelen voor uitwendig gebruik

Boston Scientific garandeert de patiént dat de afstandsbediening en het oplaadsysteem gedurende een periode van een
(1) jaar na de datum van aankoop vrij zijn van arbeids- en materiaalfouten.

Indien (een onderdeel van) een afstandsbediening of oplaadsysteem binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert
binnen één jaar na de aankoopdatum, wordt het hulpmiddel of het onderdeel door Boston Scientific vervangen door een
functioneel gelijkwaardig onderdeel of hulpmiddel gemaakt door Boston Scientific. Deze beperkte garantie sluit elke andere
vorm van genoegdoening uit. De beperkte garantie voor vervanging van het hulpmiddel of het onderdeel duurt slechts één jaar
vanaf de datum van aankoop. Op claims onder deze beperkte garantie zijn de volgende bijkomende voorwaarden en
beperkingen van toepassing:

1)  De productregistratiekaart moet binnen 30 dagen na aankoop worden ingevuld en geretourneerd aan uw

professionele zorgverlener.

2) Boston Scientific moet een defect aan het apparaat of het onderdeel bevestigen.

3) Indien het apparaat of het onderdeel binnen normale grenzen niet naar behoren functioneert, moet dit binnen
30 dagen worden geretourneerd aan uw zorgverlener. Het hulpmiddel of het onderdeel wordt dan eigendom van
Boston Scientific.

4) Deze beperkte garantie sluit specifieke defecten en storingen uit die zijn veroorzaakt door het volgende:

a. brand, overstroming, bliksem, natuurrampen, waterschade en overige rampen die gewoonlijk worden
gedefinieerd als 'overmacht’;

b. ongevallen, verkeerd gebruik, misbruik, nalatigheid of tekortschieten van de klant bij het gebruik van het
apparaat of het onderdeel in overeenstemming met de instructies van de fabrikant;



c. ongeautoriseerde pogingen van de patiént of van ongeautoriseerde derden om het apparaat of het
onderdeel te repareren, te onderhouden of aan te passen; of

d. bevestiging van apparatuur aan het apparaat of het onderdeel die niet door Boston Scientific is geleverd of
waarvoor Boston Scientific geen uitdrukkelijke toestemming heeft verleend.

Deze beperkte garantie is de enige garantie die van toepassing is op het apparaat of het onderdeel en Boston Scientific wijst
verdere claims af, uitdrukkelijk of impliciet, met inbegrip van eventuele garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een
bepaald doel.

Onder deze beperkte garantie aanvaardt Boston Scientific uitsluitend aansprakelijkheid voor het vervangen van het
hulpmiddel of het onderdeel door een functioneel gelijkwaardig hulpmiddel of onderdeel gemaakt door Boston Scientific, maar
niet de aansprakelijkheid voor enige schade (directe, indirecte, incidentele of gevolgschade) veroorzaakt door het hulpmiddel
of het onderdeel, hetzij op basis van garantie, contract, onrechtmatige daad of enige andere veronderstelling.
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Piiratud garantii

DBS-I TEAVE TELLIJATELE:
Piiratud garantii — IPG-d

Laetav implanteeritav impulssgeneraator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteerib patsiendile, kellele paigaldatakse implanteeritav laetav impulssgeneraator (edaspidi ,laetav IPG”), et
laetaval IPG-l pole viie (5) aasta jooksul alates kirurgilisest implanteerimisest valmistus- ja materjalipuudusi. See garantii kehtib ainult patsiendile,
kellele on implanteeritud laetav IPG, ja mitte (ihelegi teisele isikule ega tksusele. See garantii ei kehti elektroodidele, pikendustele ega kirurgilistele
tarvikutele, mida kasutatakse koos laetava IPG-ga.

Selle piiratud garantii alla kuulub laetav IPG, mis ei toéta normi piires, garantii kehtivusaeg on viis (5) aastat alates selle seadme implanteerimise
kuupéevast. Ettevétte Boston Scientific vastutus selle garantii kohaselt on piiratud: a) laetava IPG asendamisega funktsionaalselt samavéarse
laetava IPG-ga, mille on vaimistanud Boston Scientific; v6i b) krediidiga uue IPG ostmiseks. Garantii summa arvutamisel kasutatakse seadme kdige
madalamat hinda (originaal vdi asendus). Selle piiratud garantii jérgi pole (ikski teine leevendusmeede saadaval. See piiratud garantii laetava IPG
asendamiseks kehtib ainult kuni viis (5) aastat alates algupérase laetava IPG kirurgilise implanteerimise kuupéevast.

Mérkus. Laetava IPG aku kasutusiga voib oleneda mitmesugustest teguritest. Seet6ttu ei laiene see garantii laetava IPG aku tiihjenemisele, vélja
arvatud juhul, kui selle tiihjenemise p6hjus on valmistus- voi materjalipuudused.

Selle piiratud garantii alla kuuluvate nduete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.

1) Toote registreerimisvorm / implantaadi kaart tuleb tita ja tagastada ettevdttele Boston Scientific 30 paeva jooksul alates operatsioonist.

w N

)
) Laetav IPG peab olema implanteeritud enne ,kdlblik kuni” kuup&eva.
) Laetava IPG rikke peab kinnitama Boston Scientific.

)

4)  Laetav IPG tuleb tagastada ettevéttele Boston Scientific (vi ettevétte Boston Scientific volitatud esindajale) 30 paeva jooksul alates selle

normi piires tootamise katkemisest. See laetav IPG kuulub ettevéttele Boston Scientific.
5)  Piiratud garantii ei hdlma normi piires tGtamise rikkeid, mille on pdhjustanud:
a. tulekahju, tleujutused, dike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud &nnetused, mida tavaliselt nimetatakse vaaramatuks
jouks;
b.  dnnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus véi kliendi suutmatus kasutada laetavat IPG-d vastavalt tootja juhistele;
c.  volitamata katsed parandada, hooldada vdi muuta laetavat IPG-d patsiendi vdi volitamata kolmanda poole jaoks; véi
d. laetava IPG ihendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni v6i pole sénaselgelt heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus laetava IPG suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub sdnaselgelt muudest otsestest voi kaudsetest
garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse vdi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest. Selle piiratud garantii kohaselt vastutab

Boston Scientific ainult laetava IPG asendamise eest funktsionaalselt samavaérse laetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific, ning ei
vastuta laetava seadme tekitatud (otseste, kaudsete, kaasnevate vdi juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul véi muul teoorial.



Boston Scientific ei vota vastutust korduskasutatud, imbertdétatud voi kordussteriliseeritud instrumentide eest ega anna sellistele instrumentidele
otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuseks v&i konkreetseks eesmargiks sobivuse garantiid.

Mittelaetav implanteeritav impulssgeneraator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteerib patsiendile, kellele paigaldatakse implanteeritav mittelaetav impulssgeneraator (edaspidi ,mittelaetav
IPG”), et mittelaetaval IPG- pole kahe (2) aasta jooksul alates kirurgilisest implanteerimisest valmistus- ja materjalipuudusi. See garantii kehtib ainult
patsiendile, kellele on implanteeritud mittelaetav IPG, ja mitte Uhelegi teisele isikule ega Uksusele. See garantii ei kehti elektroodidele, pikendustele
ega kirurgilistele tarvikutele, mida kasutatakse koos mittelaetava IPG-ga.

Selle piiratud garantii alla kuulub mittelaetav IPG, mis ei t66ta normi piires, garantii kehtivusaeg on kaks (2) aastat alates selle seadme
implanteerimise kuupéevast. Ettevotte Boston Scientific vastutus selle garantii kohaselt on piiratud: a) mittelaetava IPG asendamisega
funktsionaalselt samavaéarse mittelaetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific; vdi b) krediidiga uue IPG ostmiseks. Garantii summa
arvutamisel kasutatakse seadme kdige madalamat hinda (originaal vdi asendus). Selle piiratud garantii jargi pole tikski teine leevendusmeede
saadaval. See piiratud garantii mittelaetava IPG asenduseks kehtib ainult kuni kaks aastat alates alguparase mittelaetava IPG kirurgilise
implanteerimise kuupéevast.

Mérkus. Mittelaetava IPG aku kasutusiga voib oleneda mitmesugustest teguritest. Seetottu ei laiene see garantii mittelaetava IPG aku
tihjenemisele, vélja arvatud juhul, kui selle tiihjenemise pbhjus on valmistus- voi materjalipuudused. Aku kasutusiga soltub teie
stimulatsioonisétetest ja tingimustest.

Selle piiratud garantii alla kuuluvate nduete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.

1) Toote registreerimisvorm / implantaadi kaart tuleb tita ja tagastada ettevttele Boston Scientific 30 paeva jooksul alates operatsioonist.
2)  Mittelaetav IPG peab olema implanteeritud enne ,kélblik kuni” kuupaeva.

3)  Mittelaetava IPG rikke peab kinnitama Boston Scientific.

4)  Mittelaetav IPG tuleb tagastada ettevdttele Boston Scientific (vdi ettevtte Boston Scientific volitatud esindajale) 30 paeva jooksul alates

selle normi piires toGtamise katkemisest. See mittelaetav IPG kuulub ettevdttele Boston Scientific.
5)  Piiratud garantii ei hélma normi piires td6tamise rikkeid, mille on pdhjustanud:

a. tulekahju, leujutused, aike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud dnnetused, mida tavaliselt nimetatakse
vaaramatuks jouks;

b.  onnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus vdi kliendi suutmatus kasutada mittelaetavat IPG-d vastavalt
tootja juhistele;

c.  volitamata katsed parandada, hooldada voi muuta mittelaetavat IPG-d patsiendi véi volitamata kolmanda poole jaoks; voi
d.  mittelaetava IPG ihendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni véi pole sdnaselgelt heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus mittelaetava IPG suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub sdnaselgelt muudest otsestest vdi kaudsetest
garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse vi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest. Selle piiratud garantii kohaselt vastutab

Boston Scientific ainult mittelaetava IPG asendamise eest funktsionaalselt samavaarse mittelaetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific,
ning ei vastuta mittelaetava IPG tekitatud (otseste, kaudsete, kaasnevate véi juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil,
lepingul, lepinguvalisel kahjul v&i muul teoorial.

Boston Scientific ei vdta vastutust korduskasutatud, imbertdtatud voi kordussteriliseeritud instrumentide eest ega anna sellistele instrumentidele
otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuseks voi konkreetseks eesmargiks sobivuse garantiid.

Piiratud garantii — elektroodid

Boston Scientific Corporation (edaspidi ,Boston Scientific”) garanteerib patsiendile, et DBS-i elektroodidel, elektroodi pikendustel ja
elektroodi jalgadel pole (ihe (1) aasta jooksul alates implanteerimisest valmistus- ja materjalipuudusi.

Selle piiratud garantii alla kuulub elektrood, pikendus véi jalg, mis ei td6ta tavaparastes tolerantsides tihe (1) aasta jooksul alates
operatsiooni kuupéevast. Ettevotte Boston Scientific vastutus selle garantii kohaselt on piiratud: a) asendamisega funktsionaalselt
samavaarse elektroodi, pikenduse vdi jalaga; véi (b) taieliku krediidiga, mis vrdub algse ostuhinnaga, mida rakendatakse uue elektroodi,
pikenduse Vi jala ostmiseks. Ettevdtte Boston Scientific piiratud garantii alla kuuluvatele tootenduetele kehtivad jargmised tingimused

ja piirangud.



1)  Garantiidiguste saamiseks tuleb toote registreerimisvorm / implantaadi kaart taita ja tagastada ettevdttele Boston Scientific
30 paeva jooksul alates operatsioonist.

2)  Elektrood, pikendus véi jalg tuleb ettevdttele Boston Scientific (v8i volitatud esindajale) tagastada 30 paeva jooksul alates
talitlushaire voi puuduse avastamisest ning see kuulub ettevéttele Boston Scientific.

3)  Elektrood, pikendus vdi jalg peab olema implanteeritud enne ,k&lblik kuni” kuupéeva.

4)  Elektroodi, pikenduse voi jala rikke peab kinnitama Boston Scientific. See garantii vélistab konkreetselt puudused voi
talitlushaired, mille on pdhjustanud:

a. tulekahju, Uleujutused, aike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud 6nnetused, mida tavaliselt nimetatakse
vadramatuks jouks;

b.  dnnetus, vaérkasutamine, kuritarvitamine, hooletus v&i kliendi suutmatus kasutada elektroodi, pikendust v6i jalga
vastavalt tootja juhistele;

c.  kliendi v6i mis tahes kolmanda poole volitamata katsed seadmeid parandada, hooldada v&i muuta; vdi
d. selliste lisaseadmete (ihendamine, mis on tarnitud ilma ettevdtte Boston Scientific eelneva loata.
5)  See garantii ei hélma kirurgilisi tarvikuid, mida kasutatakse elektroodi, pikenduse vdi jalaga.

6) Toote asendamise vdi krediidiotsuse teeb ainuisikuliselt Boston Scientific. Elektroodi, pikenduse véi jala asendamisel kehtib
garantii ainult asendatud esialgse elektroodi, pikenduse vdi jala garantiiaja |6puni.

See garantii asendab mis tahes muud otsest v&i kaudset garantiid, sealhulgas ka turustatavuse vdi konkreetseks otstarbeks sobivuse
garantiid. Valja arvatud siis, kui see piiratud garantii seda sénaselgelt sétestab, ei vastuta Boston Scientific otsese, kaudse vdi juhusliku
kahju eest, mis on péhjustatud seadme talitlushairest, rikkest vdi defektist, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul v&i muul viisil.

Boston Scientific ei véta vastutust korduskasutatud, imbertd6tatud vai kordussteriliseeritud instrumentide eest ega anna sellistele
instrumentidele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuseks vdi konkreetseks eesmargiks sobivuse garantiid.

Piiratud garantii — valisseadmed

Boston Scientific Corporation (edaspidi ,Boston Scientific’) garanteerib patsiendile, et kaugjuhtimispuldi seadmel ja laadimissisteemil (laadija ja/voi
laadija tugijaam) pole tihe (1) aasta jooksul alates ostukuup&evast valmistus- ja materjalipuudusi.

Kui kaugjuhtimispuldi seade v&i laadimissiisteemi komponent ei tddta normi piires Uhe aasta jooksul alates ostukuup&evast, asendab Boston
Scientific seadme v6i komponendi funktsionaalselt samavaérse seadme vdi komponendiga, mille on valmistanud Boston Scientific. Selle piiratud
garantii jargi pole Ukski teine leevendusmeede saadaval. Asendusseadme voi -komponendi piiratud garantii kehtib ainult tihe aasta jooksul alates
ostukuup@evast. Selle piiratud garantii alla kuuluvate nduete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.

1)  Toote registreerimisvorm / implantaadi kaart tuleb taita ja tagastada ettevéttele Boston Scientific 30 p&eva jooksul alates
ostukuupaevast.

2)  Boston Scientific peab seadme vdi komponendi rikke kinnitama.

3)  Seade vdi komponent tuleb tagastada ettevdttele Boston Scientific (vdi ettevétte Boston Scientific volitatud esindajale) 30 paeva jooksul
alates selle normi piires td6tamise katkemisest. See seade voi komponent kuulub ettevdttele Boston Scientific.

4)  See piiratud garantii ei hlma normi piires td6tamise rikkeid, mille on pdhjustanud:

a. tulekahju, Uleujutused, aike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud dnnetused, mida tavaliselt nimetatakse
vaaramatuks jouks;

b.  dnnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus véi kliendi suutmatus kasutada seadet voi komponenti vastavalt
tootja juhistele;

c.  patsiendi vdi volitamata kolmanda poole tehtud volitamata katsed seadet vdi komponenti parandada, hooldada v&i muuta; voi
d.  seadme v8i komponendi ihendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni vdi pole sdnaselgelt heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus seadme v&i komponendi suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub s6naselgelt muudest otsestest véi
kaudsetest garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse vdi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest.

Selle piiratud garantii kohaselt vastutab Boston Scientific ainult seadme vi komponendi asendamise eest funktsionaalselt samavaérse seadme voi
komponendiga, mille on valmistanud Boston Scientific, ning ei vastuta seadme voi komponendi tekitatud (otseste, kaudsete, kaasnevate voi
juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul, lepinguvalisel kahjul vai muul teoorial.



Ettevotte Boston Scientific DBS-i siisteemi komponente tohib hooldada ainult Boston Scientific. Arge proovige (ihtegi komponenti avada
ega parandada.

DBS-I TEAVE PATSIENTIDELE:
Piiratud garantii

Implanteeritav impulssgeneraator

Laetav implanteeritav impulssgeneraator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteerib patsiendile, kellele paigaldatakse implanteeritav laetav impulssgeneraator (edaspidi
Jaetav IPG"), et laetaval IPG-I pole viie (5) aasta jooksul alates kirurgilisest implanteerimisest valmistus- ja materjalipuudusi.
See garantii kehtib ainult patsiendile, kellele on implanteeritud laetav IPG, ja mitte Uhelegi teisele isikule ega Uksusele. See
garantii ei kehti elektroodidele, pikendustele ega kirurgilistele tarvikutele, mida kasutatakse koos laetava IPG-ga.

Selle piiratud garantii alla kuulub laetav IPG, mis ei tédta normi piires, garantii kehtivusaeg on viis (5) aastat alates selle
seadme implanteerimise kuupaevast. Ettevdtte Boston Scientific vastutus selle garantii kohaselt on piiratud: a) laetava IPG
asendamisega funktsionaalselt samavaérse laetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific; vi b) krediidiga uue IPG
ostmiseks. Garantii summa arvutamisel kasutatakse seadme kdige madalamat hinda (originaal v6i asendus). Selle piiratud
garantii jargi pole tkski teine leevendusmeede saadaval. See piiratud garantii laetava IPG asendamiseks kehtib ainult kuni viis
aastat alates algupérase laetava IPG kirurgilise implanteerimise kuupéevast.

Mérkus. Laetava IPG aku kasutusiga voib oleneda mitmesugustest teguritest. Seet6ttu ei laiene see garantii laetava IPG aku tihjenemisele,
vélja arvatud juhul, kui selle tiihjenemise pbhjus on valmistus- voi materjalipuudused. Aku kasutusiga séltub teie
stimulatsioonisétetest ja tingimustest.

Selle piiratud garantii alla kuuluvate nduete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.
1)  Toote registreerimiskaart tuleb téita ja tagastada ettevottele Boston Scientific 30 paeva jooksul alates operatsioonist.

2) Laetav IPG peab olema implanteeritud enne ,kdlblik kuni” kuupéeva.

w

)
) Laetava IPG rikke peab kinnitama Boston Scientific.
)

4) Laetav IPG tuleb tagastada ettevdttele Boston Scientific (vi ettevdtte Boston Scientific volitatud esindajale)
30 péeva jooksul alates selle normi piires tédtamise katkemisest. See laetav IPG kuulub ettevdttele

Boston Scientific.
5) Piiratud garantii ei hélma normi piires téétamise rikkeid, mille on pdhjustanud jargmised:

a. tulekahju, Uleujutused, dike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud énnetused, mida tavaliselt
nimetatakse vaaramatuks jouks;

b. 0Onnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus vdi kliendi suutmatus kasutada laetavat IPG-d
vastavalt tootja juhistele;

c. volitamata katsed parandada, hooldada vdi muuta laetavat IPG-d patsiendi vdi volitamata kolmanda
poole jaoks; vdi

d. laetava IPG Uhendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni vdi pole sénaselgelt
heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus laetava IPG suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub sénaselgelt muudest otsestest voi
kaudsetest garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest.

Selle piiratud garantii kohaselt vastutab Boston Scientific ainult laetava IPG asendamise eest funktsionaalselt samavaarse
laetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific, ning ei vastuta laetava seadme tekitatud (otseste, kaudsete,
kaasnevate vdi juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul, lepinguvélisel kahjul voi
muul teoorial.



Boston Scientific ei vota vastutust korduskasutatud, imberté6tatud voi kordussteriliseeritud instrumentide eest ega anna
sellistele instrumentidele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuseks voi konkreetseks eesmargiks
sobivuse garantiid.

Mittelaetav implanteeritav impulssgeneraator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteerib patsiendile, kellele paigaldatakse implanteeritav mittelaetav impulssgeneraator
(edaspidi ,mittelaetav IPG”), et mittelaetaval IPG-l pole kahe (2) aasta jooksul alates kirurgilisest implanteerimisest valmistus-
ja materjalipuudusi. See garantii kehtib ainult patsiendile, kellele on implanteeritud mittelaetav IPG, ja mitte ihelegi teisele
isikule ega Uksusele. See garantii ei kehti elektroodidele, pikendustele ega kirurgilistele tarvikutele, mida kasutatakse koos
mittelaetava IPG-ga.

Selle piiratud garantii alla kuulub mittelaetav IPG, mis ei tédta normi piires, garantii kehtivusaeg on kaks (2) aastat alates selle
seadme implanteerimise kuupaevast. Ettevotte Boston Scientific vastutus selle garantii kohaselt on piiratud: a) mittelaetava
IPG asendamisega funktsionaalselt samavaarse mittelaetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific; vdi b) krediidiga
uue IPG ostmiseks. Garantii summa arvutamisel kasutatakse seadme kdige madalamat hinda (originaal vdi asendus). Selle
piiratud garantii jargi pole iikski teine leevendusmeede saadaval. See piiratud garantii mittelaetava IPG asenduseks kehtib
ainult kuni kaks aastat alates alguparase mittelaetava IPG kirurgilise implanteerimise kuupaevast.

Mérkus. Mittelaetava IPG aku kasutusiga voib oleneda mitmesugustest tequritest. Seetbttu ei laiene see garantii mittelaetava IPG aku
tiihjenemisele, vélja arvatud juhul, kui selle tiihjenemise pdhjus on valmistus- voi materjalipuudused. Aku kasutusiga séltub teie
stimulatsioonisétetest ja tingimustest.

Selle piiratud garantii alla kuuluvate nduete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.
1)  Toote registreerimiskaart tuleb téita ja tagastada ettevottele Boston Scientific 30 p&eva jooksul alates operatsioonist.

2) Mittelaetav IPG peab olema implanteeritud enne ,kdlblik kuni” kuupaeva.

w

)
) Mittelaetava IPG rikke peab kinnitama Boston Scientific.
)

4) Mittelaetav IPG tuleb tagastada ettevdttele Boston Scientific (voi ettevdtte Boston Scientific volitatud esindajale)
30 péeva jooksul alates selle normi piires tédtamise katkemisest. See mittelaetav IPG kuulub ettevdttele

Boston Scientific.
5) Piiratud garantii ei h8lma normi piires td6tamise rikkeid, mille on pdhjustanud jargmised:

a. tulekahju, tleujutused, dike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud dnnetused, mida tavaliselt
nimetatakse vaaramatuks jouks;

b. 0Onnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus vdi kliendi suutmatus kasutada mittelaetavat IPG-d
vastavalt tootja juhistele;

c. volitamata katsed parandada, hooldada vdi muuta mittelaetavat IPG-d patsiendi véi volitamata kolmanda
poole jaoks; voi

d. mittelaetava IPG Ghendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni v8i pole sénaselgelt
heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus mittelaetava IPG suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub sonaselgelt muudest otsestest
voi kaudsetest garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest.

Selle piiratud garantii kohaselt vastutab Boston Scientific ainult mittelaetava IPG asendamise eest funktsionaalselt
samavéarse mittelaetava IPG-ga, mille on valmistanud Boston Scientific, ning ei vastuta mittelaetava IPG tekitatud
(otseste, kaudsete, kaasnevate voi juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul v6i muul teoorial.

Boston Scientific ei vota vastutust korduskasutatud, iimbertdotatud voi kordussteriliseeritud instrumentide eest ega anna

sellistele instrumentidele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas turustatavuseks voi konkreetseks eesmargiks
sobivuse garantiid.



Valisseadmed

Boston Scientific garanteerib patsiendile, et kaugjuhtimispuldi seadmel ja laadimissiisteemil pole ihe (1) aasta jooksul alates
ostukuupaevast valmistus- ja materjalipuudusi.
Kui kaugjuhtimispuldi seade v6i laadimisststeemi komponent ei to6ta normi piires (ihe aasta jooksul alates ostukuupaevast,
asendab Boston Scientific seadme v6i komponendi funktsionaalselt samavéaérse seadme vdi komponendiga, mille on
valmistanud Boston Scientific. Selle piiratud garantii jargi pole Ukski teine leevendusmeede saadaval. Asendusseadme voi -
komponendi piiratud garantii kehtib ainult (ihe aasta jooksul alates ostukuupdevast. Selle piiratud garantii alla kuuluvate
nbuete suhtes kehtivad jargmised lisatingimused ja piirangud.
1)  Toote registreerimiskaart tuleb téita ja tagastada oma tervishoiutdétajale 30 paeva jooksul alates ostukuupaevast.
2) Boston Scientific peab seadme v&i komponendi rikke kinnitama.

3) Seade vdi komponent tuleb tagastada oma tervishoiutbétajale 30 paeva jooksul alates selle normi piires téotamise
katkemisest. See seade vdi komponent kuulub ettevdttele Boston Scientific.

4)  See piiratud garantii ei hdlma normi piires tédtamise rikkeid, mille on p&hjustanud jargmised:

a. tulekahju, Uleujutused, aike, loodusdnnetused, veekahjustused ja muud dnnetused, mida tavaliselt
nimetatakse vaaramatuks jouks;

b.  Onnetus, vaarkasutamine, kuritarvitamine, hooletus véi kliendi suutmatus kasutada seadet v6i komponenti
vastavalt tootja juhistele;

c. patsiendi voi volitamata kolmanda poole tehtud volitamata katsed seadet vdi komponenti parandada,
hooldada v6i muuta; vdi

d. seadme vdi komponendi Ghendamine selliste seadmetega, mida Boston Scientific ei tarni v&i pole
sbnaselgelt heaks kiitnud.

See piiratud garantii on ainus seadme v6i komponendi suhtes kehtiv garantii ja Boston Scientific loobub sdnaselgelt muudest
otsestest voi kaudsetest garantiidest, sealhulgas ka turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantiidest.

Selle piiratud garantii kohaselt vastutab Boston Scientific ainult seadme v&i komponendi asendamise eest funktsionaalselt
samavaarse seadme vdi komponendiga, mille on valmistanud Boston Scientific, ning ei vastuta seadme v6i komponendi
tekitatud (otseste, kaudsete, kaasnevate vdi juhuslike) kahjude eest, olenemata sellest, kas ndue pdhineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul v6i muul teoorial.



Boston
Scientific

SUOMI

Rajoitettu takuu

DBS-TIETOA LAAKAREILLE:

Rajoitettu takuu — IPG:t

Ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ladattavan pulssigeneraattorin (tunnetaan nimella ladattava IPG), etta
ladattava IPG on virheeton materiaalin ja valmistuksen osalta viiden (5) vuoden ajan ladattavan IPG:n kirurgisesta implantoinnista. Tama takuu
myénnetaan vain sille potilaalle, johon ladattava IPG implantoidaan, eika kellekaan muulle henkildlle eiké millek&an yhteisélle. Tamé takuu ei koske
johtimia, jatko-osia tai kirurgisia lisdvarusteita, joita kdytetdan ladattavan IPG:n kanssa.

Tama rajoitettu takuu kattaa ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti viiden (5) vuoden kuluessa sen
implantointipdivamaarasta. Boston Scientificin vastuu tdméan takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnollisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen tai (b) uuden IPG:n ostamiseen annettava hyvitys. Takuusumma lasketaan
kayttaen edulllisimman laitteen hintaa (alkuperéinen verrattuna vaihtolaitteeseen). Taman rajoitetun takuun perusteella ei myonneté mitdén muita
korvauksia. Vaihdettavan ladattavan IPG:n rajoitettu takuu on voimassa vain viisi (5) vuotta siita, kun alkuperéinen ladattava IPG implantoitiin
kirurgisesti.

Huomautus: Ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijoiden mukaan. Tasta syysté tdma takuu ei koske ladattavan IPG:n pariston
kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:

1) Tuotteen rekisterdintilomake / implanttikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.

N

Boston Scientificin on vahvistettava ladattavan IPG:n vikaantuminen.

w

)
) Ladattava IPG on implantoitava ennen viimeisté kéyttopaivaa.
)
)

4)  Ladattava IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle) 30 vuorokauden kuluessa sen

vikaantumisesta. Kyseinen ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.
5)  Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b.  onnettomuus, vaarinkéyttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kéyta ladattavaa IPG:ta valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti

c.  potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa ladattavaa
IPG:t4 tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen ladattavaan IPG:hen.



Tama rajoitettu takuu on ainoa ladattavalle IPG:lle mydnnettava takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut suorat tai epasuorat takuut,
mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Tamén rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin
ainoa vastuu on ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen, eiké

Boston Scientific vastaa mistd&n muista vahingoista (suorista, epasuorista, vélillisista tai satunnaisista), joita ladattava IPG saattaa aiheuttaa
huolimatta siita, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eika anna sellaisille instrumenteille mitdan
nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttétarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Ei-ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ei-ladattavan pulssigeneraattorin (jota kutsutaan ei-ladattavaksi IPG:ksi), etta
ei-ladattava IPG on virheetdn materiaalin ja valmistuksen osalta kahden (2) vuoden ajan ei-ladattavan IPG:n kirurgisesta implantoinnista.

Tama takuu mydnnetaan vain sille potilaalle, johon ei-ladattava IPG implantoidaan, eika kellekaan muulle henkildlle eika millekéan yhteisolle.

Téma takuu ei koske johtimia, johtimien jatkeita tai kirurgisia lisdvarusteita, joita kdytetaan ei-ladattavan IPG:n kanssa.

Tama rajoitettu takuu kattaa ei-ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta normaaleissa rajoissa kahden (2) vuoden kuluessa sen implantoinnista.
Boston Scientificin vastuu tdman takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti vastaavaan

Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen tai (b) hyvitys uuden IPG:n ostoa varten. Takuusumma lasketaan kayttaen edullisimman
laitteen hintaa (alkuperdinen verrattuna vaihtolaitteeseen). Tdméan rajoitetun takuun perusteella ei mydnneté mitdan muita korvauksia. Ei-ladattavan
vaihto-IPG:n rajoitettu takuu on voimassa vain kaksi vuotta siita, kun alkuperéinen ei-ladattava IPG implantoitiin kirurgisesti.

Huomautus: Ei-ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijéiden mukaan. Tésta syysta tdmé takuu ei koske ei-ladattavan IPG:n
pariston kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta. Pariston kéyttoikdén vaikuttavat stimulaation
asetukset ja olosuhteet.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:

1) Tuotteen rekisterdintilomake / implanttikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.

w N

Boston Scientificin on vahvistettava ei-ladattavan IPG:n vikaantuminen.

)
)  Ei-ladattava IPG on implantoitava ennen viimeista kayttopaivaa.
)
4)

Vikaantunut ei-ladattava IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle) 30 vuorokauden
kuluessa sen vikaantumisesta. Kyseinen ei-ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.

5)  Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b.  onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kayta ei-ladattavaa IPG:ta valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti

c.  potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa ei-ladattavaa
IPG:ta tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittiminen ei-ladattavaan IPG:hen.

Téama rajoitettu takuu on ainoa ei-ladattavalle IPG:lle my6nnettava takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut suorat tai epasuorat takuut,
mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Tamén rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin
ainoa vastuu on ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen, eika Boston
Scientific vastaa mistdan muista vahingoista (suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita ei-ladattava IPG saattaa aiheuttaa, huolimatta
siitd, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkéytetyistd, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eikd anna sellaisille instrumenteille mitdén
nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kaupattavuutta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Rajoitettu takuu — johtimet

Boston Scientific Corporation (viitataan nimella Boston Scientific) takaa potilaalle, ettd DBS-johtimet, -jatkojohtimet ja johtimen suojapaat
ovat virheettomia valmistuksen ja materiaalin osalta yhden (1) vuoden ajan implantointipdivamaarasta.



Tama rajoitettu takuu kattaa johtimen, jatko-osan ja suojapaan, joka lakkaa toimimasta normaaleissa rajoissa yhden (1) vuoden kuluessa
leikkauksesta. Boston Scientificin vastuu tdmén takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) vaihtamiseen toiminnallisesti vastaavaan johtimeen,
jatko-osaan tai suojapaahan tai (b) tayteen hyvitykseen, joka vastaa alkuperéista ostohintaa ja jota kdytetddn uuden johtimen, jatko-osan tai
suojapaan hankintaan. Boston Scientificin myéntdmén rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot
ja -rajoitukset:
1) Tuotteen rekisterdintilomake / implanttikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa
leikkauksesta, jotta takuuoikeudet pysyvat voimassa.

2)  Johdin, jatko-osa tai suojapaa taytyy palauttaa Boston Scientificille (tai valtuutetulle edustajalle) 30 vuorokauden kuluessa
virheellisesta toiminnasta tai vian havaitsemisesta. Talloin tuote siirtyy Boston Scientificin omistukseen.

3)  Johdin, jatko-osa tai johtimen suojapéa taytyy implantoida ennen viimeistd kéyttdpaivaa.

4)  Boston Scientificin taytyy vahvistaa johtimen, jatko-osan tai suojapaan vika. Tdman takuun ulkopuolelle suljetaan nimenomaisesti
viat tai virhetoiminnat, joiden syyna on

a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b.  onnettomuus, vaérinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kayté johdinta, jatko-osaa tai johtimen suojapaata
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti

c.  asiakkaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa
laitteistoa tai

d. sellaisten laitteiden liittdminen, jotka eivét ole Boston Scientificin toimittamia tai ennalta hyvaksymia.
5)  Tama takuu ei kata leikkausvalineitd, joita kaytetaan johtimen, jatko-osan tai suojapaan kanssa.

(=]

) Boston Scientific tekee oman harkintansa mukaan paatoksen siita, vaihdetaanko tuote vai palautetaanko ostohinta. Vaihdetun
johtimen, jatko-osan tai suojapaén takuu on voimassa vain alkuperaisen osan jéljella olevan takuuajan.

Tama takuu on ainoa takuu, ja takuun myo6ntaja kiistaa erikseen kaikki muut suorat tai epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai
tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut. Ellei erikseen ole muuta sovittu tassé rajoitetussa takuussa, Boston Scientific ei
vastaa mistaén suorista, valillisista tai satunnaisista vahingoista, joiden syyna on tuotteen virheellinen toiminta, hairid tai vika huolimatta
siitd, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen vai muuhun vastaavaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eika anna sellaisille instrumenteille
mitd&n nimenomaisia tai ep4suoria takuita, mukaan lukien muun muassa kaupattavuutta tai tiettyyn kayttétarkoitukseen sopivuutta
koskevat takuut.

Rajoitettu takuu — ulkoiset laitteet

Boston Scientific Corporation (jaliempana Boston Scientific) takaa potilaalle, ettd kauko-ohjainlaite ja latausjarjestelma (laturi ja/tai laturin tukiasema)
ovat virheettdmia valmistuksen ja materiaalien osalta yhden (1) vuoden ajan ostopdivamaarasta.

Jos kauko-ohjainlaite tai latausjarjestelman osa lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti yhden vuoden kuluessa ostopaivamaarasta,

Boston Scientific korvaa laitteen tai osan toiminnallisesti vastaavalla Boston Scientificin valmistamalla laitteella tai osalla. Tamén rajoitetun takuun
perusteella ei myonneta mitdan muita korvauksia. Vaihdetun laitteen tai osan rajoitettu takuu on voimassa vain vuoden ostopaivamaéarasta lukien.
Téman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:

1) Tuotteen rekisterdintilomake / implanttikortti on taytettava ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa ostosta.
2)  Boston Scientificin on vahvistettava laitteen tai osan vika.

3)  Vikaantunut tuote on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle) 30 vuorokauden kuluessa sen
vikaantumisesta. Kyseinen laite tai osa on sen jalkeen Boston Scientificin omaisuutta.

4)  Tama rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b.  onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kayta laitetta tai osaa valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti

c.  potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai muuttaa laitetta tai
0saa tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen laitteeseen tai osaan.



Tama rajoitettu takuu on ainoa laitteelle tai osalle myonnettava takuu ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut suorat tai epasuorat takuut,
mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kéyttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Téaman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on laitteen tai osan vaihtaminen toiminnallisesti vastaavaan Boston Scientificin
valmistamaan laitteeseen tai osaan, eika Boston Scientific vastaa mistaan muista vahingoista (suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista),
joita laite tai osa saattaa aiheuttaa huolimatta siitd, perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen tai muuhun seikkaan.

Boston Scientificin DBS-jarjestelman osia saa huoltaa vain Boston Scientific. Ala yritd korjata tai vaihtaa mitaan osia.

DBS-TIETOA POTILAILLE:
Rajoitettu takuu

Implantoitava pulssigeneraattori

Ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ladattavan pulssigeneraattorin (tunnetaan nimella
ladattava IPG), etté ladattava IPG on virheetdn materiaalin ja valmistuksen osalta viiden (5) vuoden ajan ladattavan IPG:n
kirurgisesta implantoinnista. Tama takuu myénnetaan vain sille potilaalle, johon ladattava IPG implantoidaan, eika kellekdan
muulle henkildlle tai yhteisélle. Tama takuu ei koske johtimia, jatkojohtimia tai kirurgisia lisdvarusteita, joita kaytetaan
ladattavan IPG:n kanssa.

Tamaé rajoitettu takuu kattaa ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti viiden (5) vuoden kuluessa sen
implantointipdivamaérasté. Boston Scientificin vastuu tdman takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ladattavan IPG:n
vaihtaminen toiminnollisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen tai (b) uuden IPG:n
ostamiseen annettava hyvitys. Takuusumma lasketaan kayttden edullisimman laitteen hintaa (alkuperainen verrattuna
vaihtolaitteeseen). Taman rajoitetun takuun perusteella ei mydnnetad mitdan muita korvauksia. Vaihdettavan ladattavan IPG:n
rajoitettu takuu on voimassa vain viisi vuotta siit4, kun alkuperéinen ladattava IPG implantoitiin kirurgisesti.

Huomautus: Ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijdiden mukaan. Tésté syysté tdmé takuu ei koske ladattavan IPG:n
pariston kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta. Pariston kéytt6ikaan vaikuttavat
stimulaation asetukset ja olosuhteet.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:
1)  Tuotteen rekisterdintikortti on taytettiva ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.

2) Ladattava IPG on implantoitava ennen viimeista kayttopaivaa.

w

)
) Boston Scientificin on vahvistettava ladattavan IPG:n vikaantuminen.
4)

Ladattava IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle) 30
vuorokauden kuluessa sen vikaantumisesta. Kyseinen ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.

5) Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b. onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas k&yta ladattavaa IPG:ta valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti

c. potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai
muuttaa ladattavaa IPG:1a tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen ladattavaan
IPG:hen.

Téama rajoitettu takuu on ainoa ladattavalle IPG:lle my6nnettéva takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut suorat tai
epésuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.



Taman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ladattavaan IPG:hen, eiké& Boston Scientific vastaa mistdédn muista vahingoista
(suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita ladattava IPG saattaa aiheuttaa huolimatta siitd, perustuuko vaade
takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eikéd anna sellaisille
instrumenteille mitddn nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kaupattavuutta tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Ei-ladattava implantoitava pulssigeneraattori (IPG)

Boston Scientific Corporation takaa potilaalle, joka saa implantoitavan ei-ladattavan pulssigeneraattorin (jota kutsutaan ei-
ladattavaksi IPG:ksi), etta ei-ladattava IPG on virheeton materiaalin ja valmistuksen osalta kahden (2) vuoden ajan ei-
ladattavan IPG:n kirurgisesta implantoinnista. Tama takuu myonnetaan vain sille potilaalle, johon ei-ladattava IPG
implantoidaan, eika kellekaan muulle henkildlle tai yhteisdlle. Tdma takuu ei koske johtimia, johtimien jatkeita tai kirurgisia
lisdvarusteita, joita kaytetdan ei-ladattavan IPG:n kanssa.

Tama rajoitettu takuu kattaa ei-ladattavan IPG:n, joka lakkaa toimimasta normaaleissa rajoissa kahden (2) vuoden kuluessa
sen implantoinnista. Boston Scientificin vastuu tdmén takuun osalta rajoittuu seuraaviin: (a) ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen
toiminnallisesti vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen tai (b) hyvitys uuden IPG:n ostoa varten.
Takuusumma lasketaan kayttaen edullisimman laitteen hintaa (alkuperainen verrattuna vaihtolaitteeseen). Taman rajoitetun
takuun perusteella ei my6nneta mitaan muita korvauksia. Ei-ladattavan vaihto-IPG:n rajoitettu takuu on voimassa vain kaksi
vuotta siitd, kun alkuperainen ei-ladattava IPG implantoitiin kirurgisesti.

Huomautus: Ei-ladattavan IPG:n pariston kesto voi vaihdella useiden tekijdiden mukaan. Tésté syysté tdméa takuu ei koske ei-ladattavan
IPG:n pariston kestoa, ellei pariston tyhjentyminen aiheudu valmistus- tai materiaaliviasta. Pariston kaytt6ikaén vaikuttavat
stimulaation asetukset ja olosuhteet.

Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:
1)  Tuotteen rekisterdintikortti on taytettiva ja palautettava Boston Scientificille 30 vuorokauden kuluessa leikkauksesta.

2) Ei-ladattava IPG on implantoitava ennen viimeista kayttopaivaa.

w

)
) Boston Scientificin on vahvistettava ei-ladattavan IPG:n vikaantuminen.
)

4) Vikaantunut ei-ladattava IPG on palautettava Boston Scientificille (tai Boston Scientificin valtuuttamalle edustajalle)

30 vuorokauden kuluessa sen vikaantumisesta. Kyseinen ei-ladattava IPG siirtyy Boston Scientificin omaisuudeksi.
5) Rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b. onnettomuus, vaarinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas ké&yta ei-ladattavaa IPG:t4 valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti

c. potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai
muuttaa ei-ladattavaa IPG:ta tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen ei-ladattavaan
IPG:hen.

Tama rajoitettu takuu on ainoa ei-ladattavalle IPG:lle myonnettava takuu, ja Boston Scientific kiistaa erikseen kaikki muut suorat
tai epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Tamén rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on ei-ladattavan IPG:n vaihtaminen toiminnallisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan ei-ladattavaan IPG:hen, eika Boston Scientific vastaa mistaan muista
vahingoista (suorista, epasuorista, vélillisista tai satunnaisista), joita ei-ladattava IPG saattaa aiheuttaa, huolimatta siita,
perustuuko vaade takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun oikeusteoriaan.

Boston Scientific ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, -kasitellyista tai -steriloiduista instrumenteista eikéd anna sellaisille

instrumenteille mitddn nimenomaisia tai epasuoria takuita, mukaan lukien muun muassa kaupattavuutta tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.



Ulkoiset osat

Boston Scientific takaa potilaalle, ettd kauko-ohjainlaite ja latausjérjestelma ovat virheettémié valmistuksen ja materiaalin
osalta yhden (1) vuoden ajan ostopaivamaarasta.

Jos kauko-ohjainlaite tai latausjarjestelmén osa lakkaa toimimasta ohjearvojen mukaisesti yhden vuoden kuluessa
ostopaivamaarasta, Boston Scientific korvaa laitteen tai osan toiminnallisesti vastaavalla Boston Scientificin valmistamalla
laitteella tai osalla. T&mén rajoitetun takuun perusteella ei myénneta mitd&n muita korvauksia. Vaihdetun laitteen tai osan
rajoitettu takuu on voimassa vain vuoden ostopaivamaarasta lukien. Taman rajoitetun takuun puitteissa esitettyihin vaateisiin
patevat seuraavat lisdehdot ja -rajoitukset:
1) Tuotteen rekisterdintikortti on taytettava ja palautettava hoitohenkildkunnalle 30 vuorokauden kuluessa
ostopaivamaarasta.

2) Boston Scientificin on vahvistettava laitteen tai osan vika.

3) Vikaantunut laite tai osa on palautettava terveydenhuollon ammattilaiselle 30 vuorokauden kuluessa
vikaantumisesta. Kyseinen laite tai osa on sen jélkeen Boston Scientificin omaisuutta.

4) Tama rajoitettu takuu ei koske vikaantumista, jonka syyna on jokin seuraavista:
a. tulipalo, tulva, salamanisku, luonnonkatastrofi, vesivahinko tai muu luonnononnettomuus

b. onnettomuus, vadrinkayttd, huolimattomuus tai se, ettei asiakas kéyta laitetta tai osaa valmistajan
antamien ohjeiden mukaisesti

c. potilaan tai valtuuttamattoman kolmannen osapuolen valtuuttamattomat yritykset korjata, huoltaa tai
muuttaa laitetta tai osaa tai

d. laitteiden, jotka eivat ole Boston Scientificin toimittamia tai erikseen valtuuttamia, liittdminen laitteeseen tai
osaan.

Tama rajoitettu takuu on ainoa laitteelle tai osalle myonnettava takuu ja Boston Scientific kiistda erikseen kaikki muut suorat tai
epasuorat takuut, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn kayttotarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut.

Taman rajoitetun takuun perusteella Boston Scientificin ainoa vastuu on laitteen tai osan vaihtaminen toiminnallisesti
vastaavaan Boston Scientificin valmistamaan laitteeseen tai osaan eiké& Boston Scientific vastaa mistddn muista vahingoista
(suorista, epasuorista, valillisista tai satunnaisista), joita laite tai osa saattaa aiheuttaa huolimatta siitd, perustuuko vaade
takuuseen, sopimukseen tai muuhun seikkaan.
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Garantie limitée

INFORMATIONS DBS DESTINEES AUX MEDECINS :

Garantie limitée - Gl|

Générateur d’impulsions implantable (Gll) rechargeable

Boston Scientific Corporation garantit au patient recevant un générateur d'impulsions implantable rechargeable (ci-apres GlI rechargeable) que ledit
Gll rechargeable est exempt de tout vice de matériau et de fabrication pendant une période de cinqg (5) ans a compter de la date de son implantation
chirurgicale. Cette garantie s'applique uniquement au patient sur lequel le Gl rechargeable est implanté, et a aucune autre personne ni entité.

Cette garantie ne s'applique pas aux sondes, aux extensions ou aux accessoires chirurgicaux utilisés avec le Gll rechargeable.

Un Gll rechargeable qui ne fonctionne pas correctement dans des conditions normales d'utilisation dans les cing (5) ans apres la date de son
implantation sera pris en charge au titre de la présente Garantie limitée. La responsabilité de Boston Scientific aux termes de cette garantie sera
limitée : (a) au remplacement du Gll rechargeable avec une fonctionnalité équivalente a un Gl rechargeable produit par Boston Scientific ; ou (b) au
remboursement de I'achat d'un nouveau GlI. Le montant de la garantie est calculé en tenant compte du prix du dispositif le moins cher (Gl d'origine
ou de rechange). Aucune autre couverture n'est prévue en vertu de la présente garantie limitée. La garantie limitée applicable a un Gl rechargeable
de remplacement ne durera que cing (5) ans a compter de la date d'implantation chirurgicale du Gl rechargeable d'origine.

Remarque : la durée de vie de la pile/batterie d'un Gl rechargeable peut varier en fonction de divers facteurs. Par conséquent, la présente
garantie ne s'étend pas a l'usure de la pile/batterie d'un Gl rechargeable, sauf si une telle usure est due a un défaut de fabrication ou
de matériel.

Les réclamations présentées dans le cadre de cette garantie limitée sont soumises aux conditions et restrictions supplémentaires suivantes :
1) Le formulaire d’enregistrement du produit/la carte d'implant doit &tre rempli(e) et renvoyé(e) a Boston Scientific dans un délai de 30 jours
aprés I'opération.
2)  Le Gllrechargeable doit étre implanté avant la « Date limite d'utilisation ».
3)  Tout défaut du Gll rechargeable doit étre confirmé par Boston Scientific.

4)  Le Gll rechargeable doit étre renvoyé a Boston Scientific (ou a un agent agréé de Boston Scientific) dans un délai de 30 jours apres son
défaut de fonctionnement dans des conditions normales d'utilisation. Le GlI rechargeable deviendra la propriété de Boston Scientific.

5)  La garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement dans des conditions normales d'utilisation causées par :

a. incendies, inondations, foudre, sinistres naturels, dégats des eaux et autres calamités communément définies comme
des « catastrophes naturelles » ;

b.  accident, mauvais usage, utilisation abusive, négligence ou incapacité du client a faire fonctionner le Gll rechargeable
suivant les instructions du fabricant ;

c.  tentatives non autorisées de réparation, d'entretien ou de modification du Gl rechargeable par le patient ou toute autre
personne non autorisée ; ou

d.  raccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au Gl rechargeable.



La présente Garantie limitée est la seule garantie applicable au Gll rechargeable et Boston Scientific décline expressément toute autre garantie,
explicite ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d'adéquation a un usage spécifique. Dans le cadre de cette Garantie limitée,
Boston Scientific ne sera responsable que du remplacement du Gll rechargeable par un autre Gll rechargeable doté de fonctionnalités équivalentes,
fabriqué par Boston Scientific, et n'assumera en aucun cas tout dommage (direct, indirect, consécutif ou accessoire) causé par le Gl rechargeable,
que la réclamation repose sur la garantie, le contrat, le préjudice ou toute autre théorie.

Boston Scientific ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation & un usage particulier concernant
ces instruments.

Générateur d'impulsions implantable (Gll) non rechargeable

Boston Scientific Corporation garantit le générateur d'impulsions implantable non rechargeable (ci-aprés GlI non rechargeable) contre tout défaut de
fabrication ou de matériel pour une période de deux (2) ans a compter de la date d'implantation du GlI non rechargeable. Cette garantie s'applique
uniguement au patient recevant le Gl non rechargeable et a aucune autre personne ou entité. Cette garantie ne s'applique pas aux sondes, aux
extensions ou aux accessoires chirurgicaux utilisés avec le Gl non rechargeable.

Un Gll non rechargeable qui cesse de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation dans les deux (2) ans suivant la date de I'implantation
est couvert par la présente garantie limitée. La responsabilité de Boston Scientific aux termes de cette garantie sera limitée : (a) au remplacement
du Gl non rechargeable par un produit équivalent du point de vue fonctionnel fabriqué par Boston Scientific ; ou (b) au remboursement de I'achat
d'un nouveau GlI. Le montant de la garantie est calculé en tenant compte du prix du dispositif le moins cher (GlI d'origine ou de rechange). Aucune
autre couverture n'est prévue en vertu de la présente garantie limitée. La présente garantie limitée pour le remplacement du GlI non rechargeable
durera uniquement deux ans a compter de la date d'implantation du Gl non rechargeable d'origine.

Remarque : la durée de vie de la pile/batterie d'un GII non rechargeable peut varier en fonction de divers facteurs. Par conséquent, la présente

garantie ne s'étend pas a l'usure de la pile/batterie d'un Gll non rechargeable, sauf si une telle usure est due a un défaut de fabrication
ou de matériel. La durée de vie de la pile/batterie dépend de vos réglages et de vos conditions de stimulation.

Les réclamations présentées dans le cadre de cette garantie limitée sont soumises aux conditions et restrictions supplémentaires suivantes :
1) Le formulaire d’enregistrement du produit/la carte d'implant doit &tre rempli et renvoyé a Boston Scientific dans un délai de 30 jours
aprés I'opération.
2)  Le Gll non rechargeable doit étre implanté avant la « Date limite d'utilisation ».
3) Ladéfaillance du Gll non rechargeable doit étre confirmée par Boston Scientific.

4)  Le Gll non rechargeable doit étre retourné a Boston Scientific (ou a un agent agréé de Boston Scientific) dans les 30 jours qui suivent la
date a laquelle le dispositif a cessé de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation. Ce Gl non rechargeable sera la propriété
de Boston Scientific.

5)  La garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement dans des conditions normales d'utilisation causées par :

a. unincendie, une inondation, la foudre, une catastrophe naturelle, un dégat des eaux et tout autre incident généralement
défini comme des « catastrophes naturelles » ;

b.  unaccident, un mauvais usage, une utilisation abusive, une négligence ou l'incapacité du client a faire fonctionner le Gll non
rechargeable conformément aux instructions du fabricant ;

c.  des tentatives non autorisées de réparation, de maintenance ou de modification du Gl non rechargeable par le patient ou
toute autre personne non autorisée ou ;

d.  le raccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au Gll non rechargeable.

La présente Garantie limitée est la seule garantie qui s'applique au Gl non rechargeable et Boston Scientific décline expressément toute autre
garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d'adéquation a un usage spécifique. En vertu de la présente
garantie limitée, Boston Scientific sera uniquement responsable du remplacement du Gl non rechargeable par un produit équivalent du point de vue
fonctionnel fabriqué par Boston Scientific, et ne sera en aucun cas responsable des dommages (directs, indirects, consécutifs ou accidentels)
causés par le Gl non rechargeable, que ce soit au titre d'une garantie, d'un contrat, d'un délit civil ou de tout autre principe de droit.

Boston Scientific ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualit¢ marchande ou d'adaptation a un usage particulier concernant
ces instruments.



Garantie limitée - Sondes

Boston Scientific Corporation (dénommé Boston Scientific) garantit au patient les sondes DBS, les sonde-extensions et les capuchons de
sondes contre tout défaut de fabrication ou de matériel pendant une période d'un (1) an a compter de la date d'implantation.

Une sonde, une extension de sonde, ou un capuchon de sonde qui ne fonctionne pas correctement & des tolérances normales dans une
période d'un (1) an a compter de la date de I'opération est couvert par la présente garantie limitée. La responsabilité de Boston Scientific
aux termes de cette garantie sera limitée : (a) au remplacement par une sonde, une extension de sonde ou un capuchon de sonde
équivalent sur le plan fonctionnel ; ou (b) a un crédit égal au prix d'achat d'origine pour I'acquisition d'une nouvelle sonde ou extension de
sonde ou d'un nouveau capuchon de sonde. Les réclamations relatives aux produits, dans le cadre de la garantie limitée de Boston
Scientific, sont soumises aux conditions et limitations suivantes :

1) Le formulaire d'enregistrement du produit/la carte d'implant doit étre complété et renvoyé a Boston Scientific sous 30 jours apres
I'opération afin de prétendre a vos droits de garantie.

2) Lasonde, I'extension de sonde ou le capuchon de sonde doit étre retourné a Boston Scientific (ou a un agent agréé) sous
30 jours & partir de la défaillance ou de la découverte du défaut, et devient la propriété de Boston Scientific.

3) Lasonde, I'extension de sonde ou le capuchon de sonde doit étre implanté avant la date limite d'utilisation.

4) La défaillance de la sonde, de I'extension de sonde ou du capuchon de sonde doit étre confirmée par Boston Scientific.
Cette garantie exclut spécifiquement les défauts ou défaillances causés par :

a. unincendie, une inondation, la foudre, une catastrophe naturelle, un dégat des eaux et tout autre incident
généralement défini comme des « catastrophes naturelles » ;

b.  unaccident, un mauvais usage, une utilisation abusive, une négligence ou l'incapacité du client a utiliser la sonde,
I'extension de sonde ou le capuchon de sonde conformément aux instructions du fabricant ;

c. des tentatives non autorisées de réparation, de maintenance ou de modification de I'équipement par le client ou toute
autre personne non autorisée ; ou

d. leraccordement a un équipement non fourni par Boston Scientific sans son accord préalable.

5)  Cette garantie ne comprend pas les accessoires chirurgicaux utilisés avec la sonde, I'extension de sonde ou le capuchon
de sonde.

6) La décision concernant le remplacement du produit ou I'attribution d’'un crédit reste a la seule discrétion de Boston Scientific.
Pour une sonde, extension de sonde ou capuchon de sonde de rechange, la garantie n'aura effet que jusqu’a la fin de la période
de garantie de la sonde, de I'extension de sonde ou du capuchon de sonde d’origine ayant fait I'objet d’'un remplacement.

La présente garantie prévaut sur toute autre garantie, explicite ou implicite, notamment toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation
a l'usage prévu. Sauf mention expresse dans la présente garantie limitée, Boston Scientific ne pourra étre tenu responsable de tout
dommage direct, consécutif ou accidentel causé par un dysfonctionnement, une défaillance ou un défaut du dispositif, que la réclamation
soit basée sur une garantie, un contrat, un acte dommageable ou tout autre élément.

Boston Scientific ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n'assume
aucune garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un usage particulier
concernant ces instruments.

Garantie limitée - Dispositifs externes

Boston Scientific Corporation (dénommé Boston Scientific) garantit la télécommande et le systéme de chargement (chargeur et/ou station de base
du chargeur) contre tout défaut de fabrication ou de matériel pour une période d'un (1) an a compter de la date d'achat.

Si un composant de la télécommande ou du systéme de chargement cesse de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation a compter d'un
an suivant la date d'achat, Boston Scientific remplacera le dispositif ou le composant par un dispositif ou composant équivalent du point de vue
fonctionnel fabriqué par Boston Scientific. Aucune autre couverture n'est prévue en vertu de la présente garantie limitée. La garantie limitée pour un
dispositif ou un composant de rechange durera uniquement un an a compter de la date d'achat. Les réclamations présentées dans le cadre de cette
garantie limitée sont soumises aux conditions et restrictions supplémentaires suivantes :

1) Le formulaire d’enregistrement du produit/la carte d'implant doit étre rempli et renvoyé a Boston Scientific dans un délai de 30 jours
apres l'achat.

2)  Boston Scientific doit confirmer la défaillance du dispositif ou du composant.



3)  Ledispositif ou le composant doit étre retourné a Boston Scientific (ou a un agent agréé de Boston Scientific) dans les 30 jours qui
suivent la date a laquelle il a cessé de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation. Ce dispositif ou composant sera la
propriété de Boston Scientific.

4)  La présente garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement en conditions normales d'utilisation causées par :

a. unincendie, une inondation, la foudre, une catastrophe naturelle, un dégat des eaux et tout autre incident généralement
défini comme des « catastrophes naturelles » ;

b.  unaccident, un mauvais usage, une utilisation abusive, une négligence ou l'incapacité du client a utiliser le dispositif ou le
composant conformément aux instructions du fabricant ;

c.  des tentatives non autorisées de réparation, de maintenance ou de modification du dispositif ou du composant par le patient
ou toute autre personne non autorisée ou ;

d. leraccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au dispositif ou
au composant.

La présente garantie limitée est la seule garantie qui s'applique au dispositif ou au composant, et Boston Scientific décline expressément toute autre
garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a un usage spécifique.

En vertu de la présente Garantie limitée, Boston Scientific sera uniquement responsable du remplacement du dispositif ou du composant par un
produit équivalent du point de vue fonctionnel fabriqué par Boston Scientific, et ne sera en aucun cas responsable des dommages (directs, indirects,
consécutifs ou accidentels) causés par le dispositif ou le composant, que ce soit au titre d'une garantie, d'un contrat, d'un délit civil ou de tout autre
principe de droit.

Les composants du systéme DBS Boston Scientific ne doivent étre réparés que par Boston Scientific. N'essayez pas d'ouvrir ou de réparer un
des composants.

INFORMATIONS DBS DESTINEES AUX PATIENTS :
Garantie limitée

Générateur d'impulsions implantable

Générateur d'impulsions implantable (GII) rechargeable

Boston Scientific Corporation garantit au patient recevant un générateur d'impulsions implantable rechargeable (ci-aprés Gl
rechargeable) que ledit Gll rechargeable est exempt de tout vice de matériau et de fabrication pendant une période de cing
(5) ans a compter de la date de son implantation chirurgicale. Cette garantie s'applique uniquement au patient sur lequel le Gl
rechargeable est implanté et a aucune autre personne ou entité. Cette garantie ne s'applique pas aux sondes, extensions ou
accessoires chirurgicaux utilisés avec le Gll rechargeable.

Un Gll rechargeable qui ne fonctionne pas correctement dans des conditions normales d'utilisation dans les cinq (5) ans aprés
la date de son implantation sera pris en charge au titre de la présente Garantie limitée. La responsabilité de Boston

Scientific aux termes de cette garantie sera limitée : (a) au remplacement du Gl rechargeable avec une fonctionnalité
équivalente a un GlI rechargeable produit par Boston Scientific ; ou (b) au remboursement de I'achat d'un nouveau GII.

Le montant de la garantie est calculé en tenant compte du prix du dispositif le moins cher (Gll d'origine ou de rechange).
Aucune autre couverture n'est prévue en vertu de la présente Garantie limitée. La garantie limitée applicable a un

Gll rechargeable de remplacement ne durera que cing ans a compter de la date d'implantation chirurgicale du

Gll rechargeable d’origine.

Remarque : la durée de vie d'un Gl rechargeable peut varier en fonction de divers facteurs. Par conséquent, la présente garantie ne s'étend
pas a l'usure de la pile/batterie d'un Gl rechargeable, sauf si une telle usure est due a un défaut de fabrication ou de matériel.
La durée de vie de la pile/batterie dépend des paramétres de stimulation et des conditions.

Les réclamations présentées dans le cadre de cette garantie limitée sont soumises aux conditions et restrictions
supplémentaires suivantes :

1) La carte d’enregistrement du produit doit étre complétée et renvoyée a Boston Scientific sous 30 jours aprés
l'opération.

2) Le Gll rechargeable doit étre implanté avant la date limite d'utilisation.



3) Tout défaut du Gll rechargeable doit étre confirmé par Boston Scientific.

4) Le Gll rechargeable doit étre renvoyé & Boston Scientific (ou & un agent agréé de Boston Scientific) dans un délai
de 30 jours aprés son défaut de fonctionnement dans des conditions normales d'utilisation. Le Gll rechargeable
deviendra la propriété de Boston Scientific.

5) La Garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement en conditions normales d'utilisation
causées par :

a. incendies, inondations, foudre, sinistres naturels, dégats des eaux et autres calamités communément
définies comme des « catastrophes naturelles » ;

b. accident, mauvais usage, utilisation abusive, négligence ou incapacité du client a faire fonctionner le Gl!
rechargeable suivant les instructions du fabricant ;

c. tentatives non autorisées de réparation, d'entretien ou de modification du Gl rechargeable par le patient
ou tout autre tiers non autorisé ; ou

d. raccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au
Gll rechargeable.

La présente Garantie limitée est la seule garantie applicable au Gll rechargeable et Boston Scientific décline expressément toute
autre garantie, explicite ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d'adéquation a un usage spécifique.

Dans le cadre de cette Garantie limitée, Boston Scientific ne sera responsable que du remplacement du Gll rechargeable par
un autre GlI rechargeable doté de fonctionnalités équivalentes, fabriqué par Boston Scientific, et n'assumera en aucun cas
tout dommage (direct, indirect, consécutif ou accessoire) causé par le Gl rechargeable, que la réclamation repose sur la
garantie, le contrat, le préjudice ou toute autre théorie.

Boston Scientific ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et
n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un
usage particulier concernant ces instruments.

Générateur d'impulsions implantable (GII) non rechargeable

Boston Scientific Corporation garantit le générateur d'impulsions implantable non rechargeable (ci-aprés Gll non
rechargeable) contre tout défaut de fabrication ou de matériel pour une période de deux (2) ans a compter de la date
d'implantation du GlI non rechargeable. Cette garantie s'applique uniquement au patient recevant le Gll non rechargeable et a
aucune autre personne ou entité. Cette garantie ne s'applique pas aux sondes, aux extensions ou aux accessoires
chirurgicaux utilisés avec le Gll non rechargeable.

Un Gl non rechargeable qui cesse de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation dans les deux (2) ans suivant la
date de l'implantation est couvert par la présente Garantie limitée. La responsabilité de Boston Scientific aux termes de cette
garantie sera limitée : (a) au remplacement du Gll non rechargeable par un produit équivalent du point de vue fonctionnel
fabriqué par Boston Scientific ; ou (b) au remboursement de I'achat d'un nouveau Gll. Le montant de la garantie est calculé en
tenant compte du prix du dispositif le moins cher (Gl d’origine ou de rechange). Aucune autre couverture n'est prévue en
vertu de la présente garantie limitée. La présente Garantie limitée pour le remplacement du Gl non rechargeable durera
uniquement deux ans a compter de la date d'implantation du GIl non rechargeable d'origine.

Remarque : la durée de vie d'un Gl non rechargeable peut varier en fonction de divers facteurs. Par conséquent, la présente garantie ne
s'étend pas a l'usure de la pile/batterie d'un Gl non rechargeable, sauf si une telle usure est due a un défaut de fabrication ou
de matériel. La durée de vie de la pile/batterie dépend des paramétres de stimulation et des conditions.

Les réclamations présentées dans le cadre de cette garantie limitée sont soumises aux conditions et restrictions
supplémentaires suivantes :

1) La carte d’enregistrement du produit doit étre complétée et renvoyée a Boston Scientific sous 30 jours aprés
l'opération.

2) Le GlI non rechargeable doit étre implanté avant la date limite d'utilisation.



3) Ladéfaillance du GlI non rechargeable doit étre confirmée par Boston Scientific.

4) Le Gll non rechargeable doit étre retourné & Boston Scientific (ou & un agent agréé de Boston Scientific) dans les
30 jours qui suivent la date a laquelle le dispositif a cessé de fonctionner dans des conditions normales d’utilisation.
Ce GlI non rechargeable sera la propriété de Boston Scientific.

5) La Garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement en conditions normales d'utilisation
causées par :

a. unincendie, une inondation, la foudre, une catastrophe naturelle, un dégéat des eaux et tout autre incident
généralement défini comme des « catastrophes naturelles » ;

b. un accident, un mauvais usage, une utilisation abusive, une négligence ou l'incapacité du client & faire
fonctionner le Gl non rechargeable suivant les instructions du fabricant ;

c. des tentatives non autorisées de réparation, de maintenance ou de modification du GIl non rechargeable
par le patient ou toute autre personne non autorisée ou ;

d. le raccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au Gll non
rechargeable.
La présente Garantie limitée est la seule garantie qui s'applique au Gl non rechargeable et Boston Scientific décline

expressément toute autre garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a un
usage spécifique.

En vertu de la présente Garantie limitée, Boston Scientific sera uniquement responsable du remplacement du Gl non
rechargeable par un produit équivalent du point de vue fonctionnel fabriqué par Boston Scientific, et ne sera en aucun cas
responsable des dommages (directs, indirects, consécutifs ou accidentels) causés par le Gl non rechargeable, que ce soit au
titre d'une garantie, d'un contrat, d'un délit civil ou de tout autre principe de droit.

Boston Scientific ne peut étre tenu responsable en cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et
n'assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande ou d'adaptation a un
usage particulier concernant ces instruments.

Dispositifs externes

Boston Scientific garantit la télécommande et le systéme de chargement contre tout défaut de fabrication ou de matériel pour
une période d'un (1) an & compter de la date d'achat.

Si un composant de la télécommande ou du systéme de chargement cesse de fonctionner dans des conditions normales
d'utilisation a compter d'un an suivant la date d'achat, Boston Scientific remplacera le dispositif ou le composant par un
dispositif ou un composant équivalent du point de vue fonctionnel fabriqué par Boston Scientific. Aucune autre couverture
n'est prévue en vertu de la présente garantie limitée. La garantie limitée pour un dispositif ou un composant de rechange
durera uniquement un an a compter de la date d'achat. Les réclamations présentées dans le cadre de cette garantie limitée
sont soumises aux conditions et restrictions supplémentaires suivantes :

1) La carte d’enregistrement du produit doit étre complétée et renvoyée a votre professionnel de la santé sous 30 jours

apres l'achat.

2) Boston Scientific doit confirmer la défaillance du dispositif ou du composant.

3) Le dispositif ou le composant doit étre retourné au professionnel de santé dans les 30 jours qui suivent la date a
laquelle il a cessé de fonctionner dans des conditions normales d'utilisation. Ce dispositif ou composant sera la
propriété de Boston Scientific.

4) La présente garantie limitée ne comprend pas les défaillances de fonctionnement en conditions normales
d'utilisation causées par :



a. unincendie, une inondation, la foudre, une catastrophe naturelle, un dégét des eaux et tout autre incident
généralement défini comme des « catastrophes naturelles » ;

b. accident, mauvais usage, utilisation abusive, négligence ou incapacité du client a faire fonctionner le
dispositif ou composant suivant les instructions du fabricant ;

c. des tentatives non autorisées de réparation, de maintenance ou de modification du dispositif ou du
composant par le patient ou toute autre personne non autorisée ou ;

d. le raccordement de tout équipement non fourni ou expressément autorisé par Boston Scientific au
dispositif ou au composant.

La présente garantie limitée est la seule garantie qui s'applique au dispositif ou au composant, et Boston Scientific décline
expressément toute autre garantie expresse ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a un
usage spécifique.

En vertu de la présente garantie limitée, Boston Scientific sera uniquement responsable du remplacement du dispositif ou du
composant par un produit équivalent du point de vue fonctionnel fabriqué par Boston Scientific, et ne sera en aucun cas
responsable des dommages (directs, indirects, consécutifs ou accidentels) causés par le dispositif ou le composant, que ce
soit au titre d'une garantie, d'un contrat, d'un délit civil ou de tout autre principe de droit.
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Beschrankte Garantie

DBS-INFORMATIONEN FUR VERORDNENDE PERSONEN:

Beschrankte Garantie — IPGs
Wiederaufladbarer implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation Uibernimmt gegeniiber dem Patienten, dem ein implantierbarer wiederaufladbarer Impulsgenerator implantiert wird
(im Folgenden als wiederaufladbarer IPG bezeichnet), fiir einen Zeitraum von fiinf (5) Jahren ab dem Datum der operativen Implantation die
Garantie, dass der wiederaufladbare IPG frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. Diese Garantie gilt nur fir den Patienten, dem der
wiederaufladbare IPG implantiert wurde, und nicht fir andere Personen oder Entitaten. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Elektroden,
Verlangerungen und chirurgisches Zubehér, das mit dem wiederaufladbaren IPG verwendet wird.

Ein wiederaufladbarer IPG, der innerhalb von fiinf (5) Jahren nach der Implantation bei normaler Nutzung eine Funktionsstérung aufweist, ist durch
diese beschrankte Garantie abgedeckt. Die Haftung von Boston Scientific unter dieser Garantie ist beschrankt auf: (a) den Austausch des
wiederaufladbaren IPGs durch einen funktionell gleichwertigen, wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific; oder (b) die Gutschrift beim Kauf eines
neuen IPGs. Die Garantiehohe wird mithilfe des kostengtinstigsten Geratepreises (Original vs. Austausch) berechnet. Eine sonstige Abhilfe wird im
Rahmen dieser beschrénkten Garantie nicht gewahrt. Diese beschrénkte Garantie fir einen wiederaufladbaren Ersatz-IPG gilt nur fiinf (5) Jahre ab
dem Datum der operativen Implantation des urspriinglichen wiederaufladbaren IPGs.

Hinweis: Die Batterielebensdauer eines wiederaufladbaren IPG kann aufgrund verschiedener Faktoren variieren. Daher erstreckt sich diese Garantie
nicht auf die Erschpfung der Batterie eines wiederaufladbaren IPG, es sei denn, diese Erschbpfung ist auf einen Verarbeitungs- oder
Materialfehler zurtickzufiihren.

Anspriiche im Rahmen dieser beschrankten Garantie unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrénkungen:

1) Das Produktregistrierungs-Formular/die Implantat-Karte miissen innerhalb von 30 Tagen nach dem chirurgischen Eingriff ausgefiillt an
Boston Scientific zurlickgesandt worden sein.

2)  Der wiederaufladbare IPG muss vor dem Verwendungsdatum implantiert werden.

3) Die Fehlerhaftigkeit des wiederaufladbaren IPGs muss von Boston Scientific bestatigt werden.

4)  Der wiederaufladbare IPG muss innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt, zu dem er nicht mehr im Normalbereich arbeitet, an Boston
Scientific (oder einen von Boston Scientific autorisierten Vertriebsmitarbeiter) zuriickgesandt werden. Der wiederaufladbare IPG wird
dadurch Eigentum von Boston Scientific.

5)  Die beschrénkte Garantie gilt nicht, wenn die fehlerhafte Funktion innerhalb der Normalbereiche durch Folgendes verursacht ist:

a.  Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die iiblicherweise als
,Hohere Gewalt" definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder die Tatsache, dass der Kunde den wiederaufladbaren IPG nicht
gemal den Herstelleranweisungen bedient hat;

c.  nicht autorisierte Versuche, den wiederaufladbaren IPG fiir den Patienten oder eine nicht autorisierte dritte Partei zu
reparieren, zu warten oder zu &ndern; oder

d.  Anbringen von Zubehdr am wiederaufladbaren IPG, das nicht von Boston Scientific geliefert oder ausdriicklich von
Boston Scientific genehmigt wurde.



Diese beschrénkte Garantie ist die einzige Garantie, die fiir den wiederaufladbaren IPG gewéhrt wird, und Boston Scientific schliet jede andere
ausdrtickliche oder stillschweigende Garantie einschlieBlich einer Garantie beziiglich der Marktgangigkeit oder der Eignung fir einen bestimmten
Zweck ausdricklich aus. Im Rahmen dieser beschrénkten Garantie ist Boston Scientific nur fiir den Ersatz des wiederaufladbaren IPGs durch einen
funktionell gleichwertigen, wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fiir durch den wiederaufladbaren IPG
verursachte Schaden (direkte, indirekte, Folge- und Nebenschéden), gleichgtltig, ob sich der Anspruch auf die Garantie, eine vertragliche
Vereinbarung, unerlaubte Handlung oder Sonstiges bezieht.

Boston Scientific Gibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf Garantien bezlglich ihrer marktg&ngigen Qualitat oder ihrer Eignung fiir einen bestimmten
Zweck.

Nicht wiederaufladbarer implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation Ubernimmt gegentiber dem Patienten, dem ein implantierbarer, nicht wiederaufladbarer Impulsgenerator implantiert
wird (im Folgenden als nicht wiederaufladbarer IPG bezeichnet), firr einen Zeitraum von zwei (2) Jahren ab dem Datum der operativen Implantation
die Garantie, dass der nicht wiederaufladbare IPG frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. Diese Garantie gilt nur fiir den Patienten, dem der
nicht wiederaufladbare IPG implantiert wurde, und nicht fiir andere Personen oder Entitaten. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Elektroden,
Verlangerungen und chirurgisches Zubehdr, das mit dem nicht wiederaufladbaren IPG verwendet wird.

Ein nicht wiederaufladbarer IPG der innerhalb von zwei (2) Jahren nach der Implantation bei normaler Nutzung eine Funktionsstorung aufweist, ist
durch diese beschrankte Garantie abgedeckt. Die Haftung von Boston Scientific unter dieser Garantie ist beschrankt auf: (a) den Austausch des
nicht wiederaufladbaren IPGs durch einen funktionell gleichwertigen, nicht wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific; oder (b) die Gutschrift beim
Kauf eines neuen IPGs. Die Garantiehdhe wird mithilfe des kostenglinstigsten Geratepreises (Original vs. Austausch) berechnet. Eine sonstige
Abhilfe wird im Rahmen dieser beschrankten Garantie nicht gewahrt. Diese beschrankte Garantie fiir einen Ersatz-IPG gilt nur zwei Jahre ab dem
Datum der operativen Implantation des urspriinglichen nicht wiederaufladbaren IPGs.

Hinweis: Die Batterielebensdauer eines nicht wiederaufladbaren IPGs kann aufgrund unterschiedlicher Faktoren schwanken. Deshalb erstreckt sich
die Garantie nicht auf die Entladung der Batterie eines nicht wiederaufladbaren IPGs, sofern die Entladung nicht durch einen Bearbeitungs-
oder Materialfehler verursacht wird. Die Batterielebensdauer hangt von Ihren persénlichen Stimulationseinstellungen und -bedingungen ab.

Anspriiche im Rahmen dieser beschrankten Garantie unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrénkungen:

1) Das Produktregistrierungs-Formular/die Implantat-Karte miissen innerhalb von 30 Tagen nach dem chirurgischen Eingriff ausgefillt an
Boston Scientific zuriickgesandt worden sein.

2)  Der nicht wiederaufladbare IPG muss vor dem Datum ,Verwendbar bis* implantiert worden sein.
3)  Die Fehlerhaftigkeit des nicht wiederaufladbaren IPGs muss von Boston Scientific bestatigt werden.

4)  Der nicht wiederaufladbare IPG muss innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt, zu dem er nicht mehr im Normalbereich arbeitet, an
Boston Scientific (oder einen von Boston Scientific autorisierten Vertriebsmitarbeiter) zurlickgesandt werden. Der nicht wiederaufladbare
IPG wird dadurch Eigentum von Boston Scientific.

5)  Die beschrankte Garantie gilt nicht, wenn die fehlerhafte Funktion innerhalb der Normalbereiche durch Folgendes verursacht ist:

a.  Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die iiblicherweise als
,Hohere Gewalt" definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder die Tatsache, dass der Kunde den nicht wiederaufladbaren IPG nicht
gemal den Herstelleranweisungen bedient hat;

c.  nicht autorisierte Versuche, den nicht wiederaufladbaren IPG fiir den Patienten oder eine nicht autorisierte dritte Partei zu
reparieren, zu warten oder zu andern; oder

d.  Anbringen von Zubehor am nicht wiederaufladbaren IPG, das nicht von Boston Scientific geliefert oder ausdriicklich von
Boston Scientific genehmigt wurde.

Diese beschrénkte Garantie ist die einzige Garantie, die fiir den nicht wiederaufladbaren IPG gewahrt wird, und Boston Scientific schlieRt jede
andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie einschlieBlich einer Garantie bez(iglich der Marktgangigkeit oder der Eignung fir einen
bestimmten Zweck ausdriicklich aus. Im Rahmen dieser beschrankten Garantie ist Boston Scientific nur fiir den Ersatz des nicht wiederaufladbaren
IPGs durch einen funktionell gleichwertigen, nicht wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fiir durch den nicht
wiederaufladbaren IPG verursachte Schaden (direkte, indirekte, Folge- und Nebenschaden), gleichgiltig, ob sich der Anspruch auf die Garantie,
eine vertragliche Vereinbarung, unerlaubte Handlung oder Sonstiges bezieht.

Boston Scientific ibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder resterilisierte
Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrénkt auf Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitat oder ihrer Eignung firr einen bestimmten
Zweck.



Beschrankte Garantie — Elektroden

Die Boston Scientific Corporation (im folgenden Boston Scientific) tibernimmt fiir den Zeitraum von einem (1) Jahr ab dem
Implantationsdatum die Garantie gegeniiber dem Patienten, dass die DBS-Elektroden, Elektrodenverlangerungen und
Elektrodenmanschetten frei von Herstellungs- und Materialfehlern sind.

Diese beschrankte Garantie gilt fiir eine Elektrode, eine Verlangerung oder eine Manschette, die innerhalb eines (1) Jahres vom Datum des
chirurgischen Eingriffes an innerhalb normaler Toleranzen ausfallt. Die Haftung von Boston Scientific unter dieser Garantie ist beschrankt
auf: (a) Ersatz durch eine funktionell gleichwertige Elektrode, Verlangerung oder Manschette; oder (b) Gutschrift in voller Hohe des
urspriinglichen Kaufpreises, die beim Kauf einer neuen Elektrode, Verlangerung oder Manschette voll angerechnet wird. Produktanspriiche
im Rahmen der beschrankten Garantie von Boston Scientific unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrénkungen:

1)  Das Produktregistrierungs-Formular/die Implantat-Karte miissen ausgefiillt und innerhalb von 30 Tagen nach dem chirurgischen
Eingriff an Boston Scientific geschickt werden, um Garantierechte geltend machen zu kénnen.

2) Die Elektrode, die Verlangerung oder die Manschette miissen innerhalb von 30 Tagen nach Auftreten der Stérung oder
Erkennung des Mangels an Boston Scientific (oder einen autorisierten Vertreter) geschickt werden und geht in das Eigentum von
Boston Scientific ber.

3) Die Elektrode, die Verlangerung oder die Manschette muss vor dem Verfallsdatum implantiert worden sein.

4)  Die Fehlerhaftigkeit der Elektrode, der Verlangerung oder der Manschette muss von Boston Scientific bestatigt werden. Diese
Garantie schliet insbesondere Méngel oder Stérungen aus, die verursacht werden durch:

a. Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die
liblicherweise als ,Hohere Gewalt* definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder die Tatsache, dass der Kunde die Elektrode, Verldngerung
und die Manschette nicht gemaR den Herstelleranweisungen bedient hat;

c.  nicht autorisierte Versuche seitens des Kunden oder einer nicht autorisierten dritten Partei, die Ausriistung zu
reparieren, zu warten oder zu andern; oder

d.  Anbringung von Geraten, die nicht von Boston Scientific geliefert wurden, ohne vorherige Genehmigung.
5) Diese Garantie schliet kein chirurgisches Zubehdr ein, das mit Elektrode, Verlangerung oder Manschette verwendet wird.

6) Die Entscheidung, ob ein Produkt ersetzt oder eine Gutschrift angerechnet wird, unterliegt ausschlieRlich Boston Scientific.
Bei einem Ersatz der Elektrode, der Verl&ngerung oder der Manschette gilt die Garantie nur bis zum Ende der Garantiefrist fur
die urspriingliche Elektrode, die Verldngerung bzw. die Manschette, die ersetzt wurde.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich Garantien der Marktgangigkeit oder der
Eignung fir einen bestimmten Zweck. Sofern dies nicht ausdrticklich in dieser beschrénkten Garantie vorgesehen ist, lehnt Boston Scientific
jegliche Verantwortung oder Haftung fiir direkte, Neben- oder Folgeschéden ab, die durch Storung, Ausfall oder Mangel des Geréts
verursacht werden, sei es laut Garantie, Vertrag, unerlaubtem Handeln oder Sonstigem.

Boston Scientific ibernimmt keine Haftung, weder ausdrticklich noch stillschweigend, fir wiederverwendete, wiederaufbereitete oder
resterilisierte Instrumente, einschlieRlich, aber nicht beschrénkt auf Garantien beziiglich ihrer marktgangigen Qualitét oder ihrer Eignung fir
einen bestimmten Zweck.

Beschrankte Garantie — aufRere Teile

Die Boston Scientific Corporation (im folgenden Boston Scientific) Gbernimmt fir den Zeitraum von einem (1) Jahr ab Kaufdatum die Garantie
gegeniiber dem Patienten, dass die Fernbedienung und das Ladesystem (Ladegerét und/oder Ladegerat-Ladeschale) frei von Herstellungs- und
Materialfehlern sind.

Wenn ein Fernbedienungsgeréat oder eine Ladesystemkomponente innerhalb eines Jahres nach dem Kaufdatum nicht in normalen Bereichen
funktioniert, ersetzt Boston Scientific das Geréat oder die Komponente durch ein funktional gleichwertiges Gerat oder eine von Boston Scientific
hergestellte Komponente. Eine sonstige Abhilfe wird im Rahmen dieser beschrankten Garantie nicht gewahrt. Die beschrénkte Garantie auf
Ersatzgerate oder -komponenten gilt nur fiir ein Jahr ab Kaufdatum. Anspriiche im Rahmen dieser beschrénkten Garantie unterliegen den
nachfolgenden Bedingungen und Beschrankungen:

1) Das Produktregistrierungs-Formular/die Implantat-Karte missen innerhalb von 30 Tagen nach dem Kauf ausgefiillt an Boston Scientific
zuriickgesandt worden sein.

2)  Boston Scientific muss die Fehlfunktion des Gerats oder der Komponente bestétigen.

3)  Das Gerat oder diese Komponente muss innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt, zu dem es nicht mehr im Normalbereich arbeitet, an
Boston Scientific (oder einen von Boston Scientific autorisierten Vertreter) zurlickgesandt werden. Das Gerat oder die Komponente bleibt
Eigentum von Boston Scientific.

4)  Diese beschréankte Garantie gilt nicht, wenn die fehlerhafte Funktion innerhalb der Normalbereiche durch Folgendes verursacht ist:



a. Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die iiblicherweise als
,Hohere Gewalt" definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder das Versdumnis des Kunden, das Gerat oder die Komponente
gemal den Anweisungen des Herstellers zu betreiben;

c.  Nicht autorisierte Versuche, das Geréat oder die Komponente durch den Patienten oder einen nicht autorisierten Dritten zu
reparieren, zu warten oder zu modifizieren; oder

d.  Anbringen von Zubehdr am Geréat oder an Komponenten, das nicht von Boston Scientific geliefert oder ausdriicklich von
Boston Scientific genehmigt wurde.

Diese beschréankte Garantie ist die einzige Garantie, die fir das Gerat oder die Komponente gewahrt wird, und Boston Scientific schlieft jede andere
ausdrtickliche oder stillschweigende Garantie einschlieRlich einer Garantie beziiglich der Marktgangigkeit oder der Eignung fiir einen bestimmten
Zweck ausdriicklich aus.

Im Rahmen dieser beschrankten Garantie ist Boston Scientific nur fir den Ersatz des Geréats oder der Komponente durch funktionell gleichwertige
Gerate oder Komponenten von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fiir durch das Geréat oder die Komponenten verursachte Schaden
(direkte, indirekte, Folge- und Nebenschaden), gleichgiiltig, ob sich der Anspruch auf die Garantie, eine vertragliche Vereinbarung, unerlaubte
Handlung oder Sonstiges bezieht.

Die Boston Scientific DBS-Systemkomponenten diirfen nur von Boston Scientific gewartet werden. Nicht versuchen, eine der Komponenten zu
offnen und zu reparieren.

DBS-INFORMATION FUR PATIENTEN:

Beschrankte Garantie
Implantierbarer Impulsgenerator

Wiederaufladbarer implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation tibernimmt gegentber dem Patienten, dem ein implantierbarer wiederaufladbarer
Impulsgenerator implantiert wird (im Folgenden als wiederaufladbarer IPG bezeichnet), fir einen Zeitraum von fiinf (5) Jahren
ab dem Datum der operativen Implantation die Garantie, dass der wiederaufladbare IPG frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist. Diese Garantie gilt nur fiir den Patienten, dem der wiederaufladbare IPG implantiert wurde, und nicht
fur andere Personen oder Entitaten. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Elektroden, Verlangerungen und chirurgisches
Zubehdr, das mit dem wiederaufladbaren IPG verwendet wird.

Ein wiederaufladbarer IPG, der innerhalb von fiinf (5) Jahren nach der Implantation bei normaler Nutzung eine
Funktionsstorung aufweist, ist durch diese beschrankte Garantie abgedeckt. Die Haftung von Boston Scientific unter dieser
Garantie ist beschrankt auf: (a) den Austausch des wiederaufladbaren IPGs durch einen funktionell gleichwertigen,
wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific; oder (b) die Gutschrift beim Kauf eines neuen IPGs. Die Garantiehéhe wird
mithilfe des kostenglnstigsten Geréatepreises (Original vs. Austausch) berechnet. Eine sonstige Abhilfe wird im Rahmen
dieser beschrankten Garantie nicht gewahrt. Diese beschrénkte Garantie fir einen wiederaufladbaren Ersatz-IPG gilt nur finf
Jahre ab dem Datum der operativen Implantation des urspriinglichen wiederaufladbaren IPGs.

Hinweis: Die Batterielebensdauer eines wiederaufladbaren IPG kann aufgrund verschiedener Faktoren variieren. Daher erstreckt sich diese
Garantie nicht auf die Erschipfung der Batterie eines wiederaufladbaren IPG, es sei denn, diese Erschépfung ist auf einen
Verarbeitungs- oder Materialfehler zuriickzufiihren. Die Batterielebensdauer hédngt von lhren persénlichen
Stimulationseinstellungen und -bedingungen ab.

Anspriiche im Rahmen dieser beschrénkten Garantie unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrénkungen:

1)  Die Produktregistrierungskarte muss innerhalb von 30 Tagen nach dem chirurgischen Eingriff ausgefiillt an
Boston Scientific zuriickgesandt worden sein.

2)  Der wiederaufladbare IPG muss vor dem Verwendungsdatum implantiert werden.
3) Die Fehlerhaftigkeit des wiederaufladbaren IPGs muss von Boston Scientific bestatigt werden.

4)  Der wiederaufladbare IPG muss innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt, zu dem er nicht mehr im Normalbereich
arbeitet, an Boston Scientific (oder einen von Boston Scientific autorisierten Vertriebsmitarbeiter) zurlickgesandt
werden. Der wiederaufladbare IPG wird dadurch Eigentum von Boston Scientific.

5) Die beschrénkte Garantie umfasst keine Funktionsstérungen in normalen Bereichen, die durch Folgendes
verursacht werden:



a. Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die
ublicherweise als ,Hohere Gewalt* definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder die Tatsache, dass der Kunde den
wiederaufladbaren IPG nicht geméaR den Herstelleranweisungen bedient hat;

¢. nicht autorisierte Versuche, den wiederaufladbaren IPG fiir den Patienten oder eine nicht autorisierte dritte
Partei zu reparieren, zu warten oder zu andern; oder

d.  Anbringen von Zubehor am wiederaufladbaren IPG, das nicht von Boston Scientific geliefert oder
ausdriicklich von Boston Scientific genehmigt wurde.

Diese beschrankte Garantie ist die einzige Garantie, die fiir den wiederaufladbaren IPG gewahrt wird, und Boston Scientific
schlieBt jede andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie einschlieBlich einer Garantie beziiglich der Marktgangigkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck ausdriicklich aus.

Im Rahmen dieser beschrankten Garantie ist Boston Scientific nur fiir den Ersatz des wiederaufladbaren IPGs durch einen
funktionell gleichwertigen, wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fiir durch den
wiederaufladbaren IPG verursachte Schaden (direkte, indirekte, Folge- und Nebenschaden), gleichgliltig, ob sich der
Anspruch auf die Garantie, eine vertragliche Vereinbarung, unerlaubte Handlung oder Sonstiges bezieht.

Boston Scientific libernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete
oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitét oder
ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Nicht wiederaufladbarer implantierbarer Impulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation iibernimmt gegeniiber dem Patienten, dem ein implantierbarer, nicht wiederaufladbarer
Impulsgenerator implantiert wird (im Folgenden als nicht wiederaufladbarer IPG bezeichnet), fiir einen Zeitraum von zwei

(2) Jahren ab dem Datum der operativen Implantation die Garantie, dass der nicht wiederaufladbare IPG frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist. Diese Garantie gilt nur fiir den Patienten, dem der nicht wiederaufladbare IPG implantiert wurde, und
nicht fir andere Personen oder Entitaten. Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Elektroden, Verlangerungen und
chirurgisches Zubehdr, das mit dem nicht wiederaufladbaren IPG verwendet wird.

Ein nicht wiederaufladbarer IPG der innerhalb von zwei (2) Jahren nach der Implantation bei normaler Nutzung eine
Funktionsstérung aufweist, ist durch diese beschrankte Garantie abgedeckt. Die Haftung von Boston Scientific unter dieser
Garantie ist beschrankt auf: (a) den Austausch des nicht wiederaufladbaren IPGs durch einen funktionell gleichwertigen, nicht
wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific; oder (b) die Gutschrift beim Kauf eines neuen IPGs. Die Garantiehdhe wird
mithilfe des kostenginstigsten Geratepreises (Original vs. Austausch) berechnet. Eine sonstige Abhilfe wird im Rahmen
dieser beschrankten Garantie nicht gewahrt. Diese beschrankte Garantie fiir einen Ersatz-IPG gilt nur fiinf Jahre ab dem
Datum der operativen Implantation des urspriinglichen nicht wiederaufladbaren IPGs.

Hinweis: Die Batterielebensdauer eines nicht wiederaufladbaren IPGs kann aufgrund unterschiedlicher Faktoren schwanken.
Deshalb erstreckt sich die Garantie nicht auf die Entladung der Batterie eines nicht wiederaufladbaren IPGs, sofern die Entladung
nicht durch einen Bearbeitungs- oder Materialfehler verursacht wird. Die Batterielebensdauer hdngt von lhren persénlichen
Stimulationseinstellungen und -bedingungen ab.

Anspriiche im Rahmen dieser beschrankten Garantie unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrankungen:

1)  Die Produktregistrierungskarte muss innerhalb von 30 Tagen nach dem chirurgischen Eingriff ausgefiillt an
Boston Scientific zurlickgesandt worden sein.

2)  Der nicht wiederaufladbare IPG muss vor dem Datum ,Verwendbar bis" implantiert worden sein.
3) Die Fehlerhaftigkeit des nicht wiederaufladbaren IPGs muss von Boston Scientific bestatigt werden.

4)  Der nicht wiederaufladbare IPG muss innerhalb von 30 Tagen ab dem Zeitpunkt, zu dem er nicht mehr im
Normalbereich arbeitet, an Boston Scientific (oder einen von Boston Scientific autorisierten Vertriebsmitarbeiter)
zurlickgesandt werden. Der nicht wiederaufladbare IPG wird dadurch Eigentum von Boston Scientific.

5) Die beschrénkte Garantie umfasst keine Funktionsstérungen in normalen Bereichen, die durch Folgendes
verursacht werden:

a. Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die
Ublicherweise als ,Hohere Gewalt* definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrlassigkeit oder die Tatsache, dass der Kunde den nicht
wiederaufladbaren IPG nicht gemaR den Herstelleranweisungen bedient hat;



¢. nicht autorisierte Versuche, den nicht wiederaufladbaren IPG fiir den Patienten oder eine nicht autorisierte
dritte Partei zu reparieren, zu warten oder zu &ndern; oder

d.  Anbringen von Zubehdr am nicht wiederaufladbaren IPG, das nicht von Boston Scientific geliefert oder
ausdrticklich von Boston Scientific genehmigt wurde.

Diese beschrénkte Garantie ist die einzige Garantie, die fiir den nicht wiederaufladbaren IPG gewahrt wird, und Boston Scientific
schlieRt jede andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie einschlieBlich einer Garantie beziiglich der Marktgangigkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck ausdriicklich aus.

Im Rahmen dieser beschrankten Garantie ist Boston Scientific nur fiir den Ersatz des nicht wiederaufladbaren IPGs durch
einen funktionell gleichwertigen, nicht wiederaufladbaren IPG von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fur durch
den nicht wiederaufladbaren IPG verursachte Schaden (direkte, indirekte, Folge- und Nebenschaden), gleichgiiltig, ob sich der
Anspruch auf die Garantie, eine vertragliche Vereinbarung, unerlaubte Handlung oder Sonstiges bezieht.

Boston Scientific ibernimmt keine Haftung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, fiir wiederverwendete, wiederaufbereitete

oder resterilisierte Instrumente, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Garantien beziiglich ihrer marktgéngigen Qualitét oder
ihrer Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

Externe Quellen

Boston Scientific garantiert dem Patienten, dass die Fernbedienung und das Ladesystem fiir einen Zeitraum von einem
(1) Jahr ab Kaufdatum frei von Verarbeitungs- und Materialfehlern sind.

Wenn ein Fernbedienungsgerat oder eine Ladesystemkomponente innerhalb eines Jahres nach dem Kaufdatum nicht in
normalen Bereichen funktioniert, ersetzt Boston Scientific das Gerat oder die Komponente durch ein funktional gleichwertiges
Gerat oder eine von Boston Scientific hergestellte Komponente. Eine sonstige Abhilfe wird im Rahmen dieser beschrankten
Garantie nicht gewahrt. Die beschrankte Garantie auf Ersatzgerate oder -komponenten gilt nur fiir ein Jahr ab Kaufdatum.
Anspriiche im Rahmen dieser beschrénkten Garantie unterliegen den nachfolgenden Bedingungen und Beschrénkungen:

1)  Die Produktregistrierungskarte muss innerhalb von 30 Tagen ab Kaufdatum ausgefiillt an Ihren
Gesundheitsversorger zurlickgesandt worden sein.

2) Boston Scientific muss die Fehlfunktion des Gerats oder der Komponente bestéatigen.

3) Das Gerat oder die Komponente muss innerhalb von 30 Tagen, nachdem es nicht in normalen Bereichen
funktioniert, an lhren Arzt zuriickgesandt werden. Das Geréat oder die Komponente bleibt Eigentum von
Boston Scientific.

4) Diese beschrankte Garantie umfasst keine Funktionsstdrungen in normalen Bereichen, die durch Folgendes
verursacht werden:

a. Feuer, Uberschwemmung, Blitzschlag, Naturkatastrophen, Wasserschaden und andere Katastrophen, die
Ublicherweise als ,Hohere Gewalt* definiert werden;

b.  Unfall, Missbrauch, Fehlbedienung, Fahrldssigkeit oder das Versaumnis des Kunden, das Gerat oder die
Komponente gemaf den Anweisungen des Herstellers zu betreiben;

c. Nicht autorisierte Versuche, das Geréat oder die Komponente durch den Patienten oder einen nicht
autorisierten Dritten zu reparieren, zu warten oder zu modifizieren; oder

d.  Anbringen von Zubehdr am Geréat oder an Komponenten, das nicht von Boston Scientific geliefert oder
ausdriicklich von Boston Scientific genehmigt wurde.

Diese beschrénkte Garantie ist die einzige Garantie, die fiir das Geréat oder die Komponente gewahrt wird, und Boston Scientific
schlieBt jede andere ausdriickliche oder stillschweigende Garantie einschlieBlich einer Garantie beziiglich der Marktgangigkeit
oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck ausdriicklich aus.

Im Rahmen dieser beschrankten Garantie ist Boston Scientific nur fiir den Ersatz des Gerats oder der Komponente durch
funktionell gleichwertige Geréate oder Komponenten von Boston Scientific verantwortlich und haftet nicht fiir durch das Gerat
oder die Komponenten verursachte Schaden (direkte, indirekte, Folge- und Nebenschaden), gleichgiiltig, ob sich der
Anspruch auf die Garantie, eine vertragliche Vereinbarung, unerlaubte Handlung oder Sonstiges bezieht.
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Meplopiouévn eyyunon

ZYNTAFOrPA®H:zH ME NAHPO®OPIE:Z DBS:
Meplopiopévn eyyounon - IPG
EmravagopTi{ouevn epputeuoiun TaApoyevvitpia (IPG)

H Boston Scientific Corporation eyyuarai atov acBevri mou AauBavel pia ouTelaIUn ETava@opTICOUEVN TTAAUOYEVVATPIO (AvVaPEPOUEVN WG
emavagopTifouevn yevvAtpia IPG) 6t n emavagoptiopevn yevvhtpia IPG dev Ba epgpaviael ehattwyarta aTnv kataokeun kai ata UAIKG yia Trepiodo
TEVTE (5) ETWV ATTO TV NUEPOMNVIA TNG XEIPOUPYIKAG EPPUTEUTNG TNG ETTavapopTICOEVNG YevwhTpiag IPG. H eyyunan auth 10xUel yévo yia Tov
aoBeviy oTov otroio £xel ep@uTEUTE N eTTavapopTI(OpEvn yevvATpia IPG kal o€ kavéva aAo atopo A oviétnta. H eyyOnan auth ev 10X UEN yia TIG
aTTaYWYEG, TIG TIPOEKTATEIG ) T XEIPOUPYIKA aEeaoudp TTou XpnaiuoTrololvTal e TV emavagopTifopevn yevviTpia IPG.

H aaToyia Asitoupyiag piag emavagopti{opevng yevwntpiag IPG evidg Twv QUOIOAOYIKWY EUPWV evTOG TIEVTE (5) ETWV PETA TV nUEPOUNVia TNG
eQUTEVONG KAAUTITETOI UMWV e TV Trapouaa MMepiopiapévn eyyunan. H euBivn Tng Boston Scientific aUpewva pe v mapoloa eyyunon
meplopidetal ata €8AG: (a) avTikardoTaan Tng Emava@opTiCouevng yevvrtpiag IPG e pia Aeimoupyikd 100d0vapn emava@opti{ouevn yevvitpia IPG
Trou €xel kataokeuaoTei amoé Tnv Boston Scientific, A (B) mioTwon yia Ty ayopd piag kaivoupyiag yevvATpiag IPG. To moo6 eyylnang utroAoyidetal
XPNOILOTIOIWVTAG TN AiyOTEPO aKPIPK TIUA GUOKEUNG (apXIKr EvavT avTikatdaTaong). Aev rapéxetal kapia GAAn amolnuiwon oUPewva Pe Ty
Trapolaa Teplopiapévn eyyinan. AuTh n TTEPIOPICUEVN EyyUNaN yia pia aviaAAakTIKA eTavagopTi{opevn yevvitpia IPG 1oxUel povo yia mévre (5)
€1 amo TNV NUEPOHNVIQ TNG XEIPOUPYIKAG EPPUTEUANG TNG APXIKAG ETAVAPOPTICOUEVNG yevvrTpiag IPG.
2nueiwon: H didpkeia {wiic piag emavagopri{ouevns yewnrpias IPG umopei va diapépel Abyw S1Gpopwy apaydviwv. SUvEmuS, auTr n eyyinan
Oev Ba emekteiverar atnv e€dviAnon umarapiag piag eravapoprifopevng yewnrpiag IPG ektdg av uia 1éroia e€dviAnan mpokaAeirai
amo EAGTTWA aTNV KaTaokeun 1 ata UAIKA.

O1 agiwoeig alpgwva e TNy TTapoloa TTEPIOPITUEVN EyyUNaN UTTOKEIVTAI OTIG TTapakdTw TpoabeTeg TTPOUTTOBETEIG KAl TTEPIOPITUOUG:
1) H @dpua karaywpiong/KApTa EUOUTEULATOG TOU TTPOidvTog TTPETel va oupTTAnpweEi kai va emaTpagei aTnv Boston Scientific eviog
30 nuepwv amd Tn xelpoupyIkn Eméuacn.
2)  Hemavagoptifopevn yevviTpia IPG Tpémel va EPQUTEUTET TIPIV atmd Ty nuepounvia AMEng.
3)  Haartoyia g emavagopti{opevng yevvitpiag IPG mpémel va emBefaiwdei amé v Boston Scientific.

4)  H emavagoptiopevn yevvitpia IPG mpémel va emioTpagei atnv Boston Scientific (1} o€ eouaiodotnuévo avimpdowo Tng
Boston Scientific) evrog 30 nuepwv perd Tnv aaToyia AeIToupyiag TG evViog Twv GUCIOAOYIKWY opiwv. AUTA N ETTaVAQOPTICOMEVN
yewniTpia IPG Ba amorteAei 1810kTaia Tng Boston Scientific.
5)  Hmepiopigpévn eyyunon dev mepIAauBavel acToyieg AeItoupyiag eviog Twv QUGIOAOYIKWY opiwv TTou TTPoKARBNKav amd:
a.  Mupkayid, TANUUUPEG, KEPAUVO, QUOIKEG KATAOTPOGES, {npid aTrd vepd kal GAAEG KATAOTPOYES TTOU 0PIfoVTal GUVABWS WG
«avwTépa Biay
b.  AtOxnua, havBaauévn xpnon, karéypnon, apéAcia r) aduvagia Tou TEAGTN va AEITOUpYATEL TNV ETTAVAQOPTICOUEVN YEVVATPIO
IPG oUpgwva ye Tig 0dnyieg Tou KATAOKEUAOTH.



c.  Mnetouaiodotnpéveg amoTIEIPEG ETTIOKEUNAG, GUVTAPNONG ) TPOTTOTTOINANG TNG ETavagopTigopevng yevvATpiag IPG amé tov
aoBevn A pn GouciodoTnuévo TPiTo PEPOG, 1
d.  TnolOvdeon eomhiopol ot emavagopTifopevn yevvATpia IPG Tou dev mapéxeTal amod v Boston Scientific ) xwpic T caen
e¢ouaiodoman g Boston Scientific.
AuTi) n repiopiopévn eyyunan eivai n povadiki yyunan mou 10X UeEl yia v emavagopTifouevn yevvATpia IPG, kai n Boston Scientific apveital pnta
kGBe GAAN eyyinan, pn 1 alwtmpr, TepIAapBavovTag TUXV eyyunan EUTIOPEUCIMOTNTAS 1} KATAAANAGTNTAG Y10 GUYKEKPIPEVO GKOTTO. ZUUQPWVA pE
auTr TV Teplopiapévn eyyinan, n Boston Scientific Ba eival umedBuvn pdvo yia Ty avtikardoTtaon g emavagopTigduevng yevvATpiag IPG pe pia
AeitoupyIkd igoduvapn emavaopti{opevn yewnTpia IPG Tou €xel kataokeuaaTei amd v Boston Scientific kai dev @éper kayia eubivn yia Tugév
{nuIgg (eite Gpeaeg, EeTEs, TUVETTAYOUEVEG ) TuXaiEg) TTou TTPOKARBNKav amé Ty emavagoptifduevn yewntpia IPG, ite n atiwon Baciletal o€
eyyunan, ouuBaacn, adikotpatia 1 ommoiadArote AAN Bewpia.

H Boston Scientific 6ev avalapBdvel kayia euBivn OxeTIKA e dpyava TTou uTToBARBnkav g€ ETavaypnoiloTIoinan, ETAVETIECEPYaTia
€TmavaTmoaTeipwan kai dev Tapéxel kayia eyyonan, pntr A €Upean, Tou TrepIAAPBAVEI EVOEIKTIKA EUTTOPEUTIUGTNTA 1) KATAAANAGTATA YO
OUYKEKPIUEVO OKOTTO, OXETIKA HE Ta TTApOVTa Gpyava.

Mn emava@opTi{ouevn epQUTEUTIUN TTaApoyevvATpIa (IPG)

H Boston Scientific Corporation eyyuarai atov acBevri ou Ba AGBel pia pQUTENTIUN N ETAvVAQOPTICOUEVN TTAALOYEVVATPIO (AVAPEPOMEVN WG [N
emavagopTi{ouevn yevviAtpia IPG) 811 n pn emavagoptigdpevn yevviTpia IPG dev Ba epgavioel EAATTPATA OTNV KATAOKEUR KAl GTA UAIKA yIa
TEPiodo BUO (2) ETwv aTmd TV NUEPOUNVIO TNG XEIPOUPYIKAG EUPUTEUCNG TNG UN ETava@opTi{ouevng yevvitpiag IPG. H eyyinan autr 1oy Vel uévo
yia Tov aoBeviy oTov 01100 £XEI EUPUTEUTE N un ETTavagopTI{opevn yevvATpia IPG Kai o€ kavéva dAo dropo f oviétnTa. H eyyunon auth dev 1oy Vel
Y10 TIG ATTAYWYEG, TIG TTPOEKTATEIS 1} TO XEIPOUPYIKA AETOUAP TTOU XPNTIHOTTOIOUVTal e TNV Un ETavagopti{ouevn yevvitpia IPG.

H aaToyia Aeitoupyiag piag un emava@optiopevn yevwntpiag IPG evidg Twv QuaIoAoyIKwy Eupwv evidg dUO (2) eTwv PETA TNV NUEPOMNVia TNG
eppUTeUanG Ba kaAlTTeTal gUp@wva pe Tnv Tapouoa lMepiopiopévn eyyunan. H eubivn Tng Boston Scientific cUpgwva pe Tnv Tapouoa eyyunaon
meplopidetal ata €8AG: (a) avTikardoTaan Tng Un emavaeoptiopevng vewnTpiag IPG pe pia Asitoupyika I00dUvVapn un eTavagopTiouevn YevWATPIa
IPG mou éxel kataokeuaaTei amd v Boston Scientific, 1y (B) mioTwaon yia v ayopd piag kaivoupyiag yevvitpiag IPG. To moad eyyinang
uTrohoyiCeTal XpnaIUoTIoIWVTAg Tn AlydTePO aKPIBA TIuA GUOKEURAS (pXIKA EvavT avTikataoTtaong). Aev Tapéxetal kayia AAn amolnuiwan
oUpQWVa e TNV TTapoUca TTEPIopIapEVN yyOnan. AUTA n TIEQIOPICHEVN EyyUNaN yia pia Wn emavagopTi{ouevn yevvATpia IPG avTikatdoTtaong
I0XUEI Povo yia 800 £Tn aTmd TV nuepounvia TG XeIPoupyIkAg eueUTEUaNG TNG apXIKAG N ETavagopTifouevng yevvATpiag IPG.
2nueiwon:  H didpkeia {whig umarapiag piag un emavagopri{opevns yewnrpiag IPG urmopei va diagépel Adyw GiGpopwy mapaydviwy. Suvemus,
auth n eyyonon Oev Ba emekTeiveral otnv e€dviAnan umarapiag piag un emavapopri(opevng yewnipiag IPG ektdg eav ia 1éroia
eédvrAnan mpokaAeitar amé eAdrrwpua oty karaokeun fi ata uAikd. H Sidpkeia wiig e umarapiag e€aprdrar amd 11 pUBLICEIS Kai TIS
OUVOriKeS OIEYELTNG TTOU EXETE OPITEL.
O1 agiwoeig alpgwva e TNy TTapoloa TTEPIOPITUEVN EyyUNaN UTTOKEIVTAI OTIG TTapakdTw TpoabeTeg TPOUTTOBETEIG KAl TTEPIOPITUOUG:
1) H @dpua karaywpiong/KApTa EUOUTEULATOG TOU TTPOidvTog TTETel va oupTrAnpweei kai va emaTpagei aTny Boston Scientific eviog
30 nuepwv amd Tn xelpoupyIkn eméuBacn.
2)  H pn emavagopti{uevn yevvATpia IPG Tpémer va eupuTeuTE] TTPIV OO TV NpEPOUnVia AjEng.
3)  Haatoyia g pn emavagoptiopevng yewntpiag IPG mpémel va emiBePaiwbei amod tnv Boston Scientific.

4)  H pn emavagoptifopevn yevvntpia IPG mpémel va emiaTpagei atnv Boston Scientific (A o€ eEouaiodotnuévo avrimpoéowo Tng Boston
Scientific) evrog 30 nuepwv PETG TV aaToXia ASITOUpYIag TG EVIAS Twv QUAIOAOYIKWY 0piwv. AUTH N Un ETavag@opTICouEVn yevvATpIa
IPG Ba amoreAei 1810kTaia TG Boston Scientific.
5)  Hmepiopigpévn eyyunon dev mepIAauBavel aoToyieg AeIToupyiag eviog Twv QUGIOAOYIKWY opiwv TTou TTPoKARBNKav amd:
a.  Mupkayid, TANUUUPEG, KEPAUVO, QUTIKEG KATAOTPOGES, {npid atrd vepd kal GAAEG KATAOTPOPES TTOU 0PICovVTal GUVABWS WG
«avwTépa Biay
b.  AtOxnua, AavBaouévn xpnon, kardypnon, apéAcia r aduvapia Tou eAGT va Aeitoupynael Tn un emava@opti{opevn
yewntpia IPG alUugwva e TIg 0dnyieg Tou KATAOKEUOOTH.
c.  Mnetouaiodotnuéves amoTIEIPES ETTIOKEUNG, TUVTAPNONG ) TPOTIOTTOINGNG TNG KN ETavagopTi{ouevng yevvATpiag IPG amo
Tov aoBevi| i Un EouaiodoTnpévo TpiTo PEPOC, 1
d.  TnolOvdeon eComAhiopol og un emavagoptifouevn yevvitpia IPG mou dev mapéxetal amod Tnv Boston Scientific 1} xwpig
oa@n egouaiod6tnan Tng Boston Scientific.



AuTi n TrEpIopIopévn eyyunan gival n povadiki yyunan mou 10 UEl yia T un emavagopti{ouevn yevvrtpia IPG, kai n Boston Scientific apveitan
pnTé kGBe AMAN eyyunan, pnt A alwtnpen, TepAapBavovTag Tuxdv eyyinan ePTIOPEUTIUETNTAG A KATAAANAGTNTAG Y10 GUYKEKPIPEVO OKOTTO.
Z0puwva e auTh TV TTEPIOPICUEVN €yyunan, n Boston Scientific Ba eivar uretBuvn pévo yia T avTIKATaaTaon TNG N ETAVAQOPTICOUEVNG
yewnTpiag IPG pe pia Aeiroupyika ioodUvapn pn emavagoptidopuevn yevvAtpia IPG Tou £xel kataokeuaoTei amod Tnv Boston Scientific kai dev 6a
QEPEI EUBUVN YI0 TUXOV CNUIEG (€iTE APETEG, EPPETES, CUVETTOYOLEVEG f} TUXQIES) TTOU TTPOKARBNKaV aTTd TN W eTavagopTigduevn yevvAtpia IPG, eite
n aiwon Baaciletal o€ eyyonon, olupaaon, adikotrpagia f oroIadrToTe GAAN Bewpia.

H Boston Scientific dev avalouBaver kauia €ubivn oxeTik@ pe Opyava Tou umofAfbnkav o€ emavayxpnoigomoinan, emavemeiepyaaia
N emavarmoaTeipwan Kai dev Tapéxel Kapia eyyonan, pnt A éupean, mou TepIAapBavel evoeIKTIKG eutopeuaIuéTNTa 1) kataAMnAdTNTa Yia
OUYKEKPIUEVO OKOTTO, OXETIKA HE Ta TTAPOVTa Gpyava.

Meplopiopévn eyyunon - ATraywyEg

H Boston Scientific Corporation (ava@épetal wg Boston Scientific) eyyuaral atov aoBevn 611 o1 amraywyég DBS, o1 TpoekTaTEIS ammaywywy
Kal Ta KaAUPPaTa amraywywv dev Tapoualadouy eAaTTwuaTa oTny epyacia Kai aTa UAIKA yia pia Trepiodo evag (1) Eroug amd Tnv
nUEpOMNvia eueUTEUONG.

H aoToyia Aeiroupyiag piag amaywyng, TPOEKTATNG f) KAAUUMATOG EVTOG TwV GUOIOAOYIKWY TIEPIOXWY TIHWV avToxg evTog (1) £Toug amd
TNV NUEPOUNVia TNG XEIPOUPYIKAG eTEPRacNS Ba kaAlTITeTal oUQwva e Ty TTapouoa Mepiopiopévn eyyinon. H euBuvn g Boston
Scientific cUpewva We TNV Tapoloa eyyinan epiopileTal oTa 64 (O) AVTIKATATTACN HE Wia AEITOUpYIKA 1I003UvVapn amaywyh,
TPoékTaan f kaAuppa fi (B) TAfEN EMIOTPOPN XENUATWY ion We TNV apxIkn TiA ayopdgs TTou Ba 1oxUel yia TV ayopd JIag Kavoupyiag
amaywyng, mpoéktaons i kaAUupaTog. O1 SiekdIKATEIS TTPOidVTWY GUUQWVA e Tv Mepiopiapévn eyyinan Tng Boston Scientific utrokeivtan
OTOUG TTAPOKATW GPOUS KAl TTEPIOPITHOUG:

1) H @dpua kataxwpiong/KapTa epeuTEUNATOG TOU TTPOidVTOG TIPETTEI va CUUTTANPWOET Kal va emaTpagei atnv Boston Scientific
€v1og 30 nuepwv aTro Tn XEIPOUPYIKA emEUBaan yia va 1gxUouv Ta dIKaiwuata eyyinong.

2)  Hamaywyn, n TpoékTaon A To kaAuppa TpéTel va emoTpagei aTnv Boston Scientific (1) e§ouaiodotnuévo avimpoowTTo) eviag
30 nuepwv amo6 T ducAeitoupyia A v avakdAuyn Tou eAartwpatog, kai Ba amoteAei 1810kTNaia TG Boston Scientific.

3)  Hamaywyn, n TPoEKTaan A 1o KAAUPUA TIPETTEI Va EUQUTEUTET TIPIV atTd TV nuEpounvia ARENG.
4)  H aoroyia g amaywyng, Tng Tpoéktaang f Tou kaAlppartog pémel va empBeBaiwdei amod tnv Boston Scientific. H mapotoa
eyyunon ouykekpipéva egaipei ehartwpara fi SUaAEIToupyieg TTou pokARBnkav aTo:
a.  Tupkayid, TANPPUPEG, KEPAUVD, QUOIKEG KATAGTPOPES, {NUIG OTTO VEPO Kal GAAEG KATAGTPOYES TTOU opilovTal
ouvABwg WG «avwtépa Bian.
b.  AtOxnua, havBaapévn xpron, katdxpnan, apéAeia ) aduvagia Tou TTEAGTN va XpnoIWOTIOIACE! TNV aTTaywyn, TNV
TIPOEKTACT KAl TO KAAUPHA GUPQWVA PE TIG 0BNYIES TOU KATOOKEUAOTH.

c.  Mne€ouaiodoTnuéveg aTTOTIEIPEG ETTIOKEUAG, GUVTHAPNANG ) TPOTTOTTOINGNG ToU £EOTTAIGUOU amtd Tov TTEAGTN 1 N
€€oua10d0TNUEVO TPITO WEPOG
d. Mpoodptnan omoloudrjmorte e§omAIGNOU Tou Bev TTapExeTal amod Tnv Boston Scientific xwpig mponyoupevn Eykpion.
5)  Hmapoloa eyyinan dev epIAapBavel xeipoupyIKa afeaoudp TTou XpnaIHOTIoIUVTal UE TV aTraywyr, TNV TTPOEKTACN A TO
KGAUppa.
6) Haméeaon OXeTIKA Ue TNV QVTIKATACTAOT TOU TIPOIOVTOG ) TNV €TTIATPOPA XpnuaTwy Ba AauBaverar ammd Ty Boston Scientific
kaTé TV aToKAEIOTIKY Kpion Tng. Ma amaywyn, TPoEKTaan A KAAUPKA avTIKATAaTaong, n eyyunan Ba 1oxUel Jovo £wg To TEAOG
NG TEPIGd0U £yyUNaNG yia TV apxIKA atmaywyn, TPoEKTaon fi KAAUMHA TTOU avTIKATAOTABNKE.
H mapouoa eyyinan umrokaBioTd kaBe GAAn eyyinaon, pnA A aiwtnper, TepiAauBavovtag kaBe eyyunan euTTOpEUCINOTNTAG A
KaTaANAGTNTAG Y10 GUYKEKPILEVO aKOTTS. EkTOG dTTwg TrapéxeTal pntd amd Ty TTapolaa Tepiopiayévn eyyunan, n Boston Scientific dev Ba
@Epel Kapia uBuvn A UTTAITIOTNTA Yia OTTOIA0NTIOTE APETT, GUVETTAYOUEVN F Tuxaia {nuid TTou TTpokAABnke ammd Tn duaAeiToupyia,
amotuyia i eAdTTwya TNG ouakeung, €ite n agiwan Baailetar o€ eyyunan, ouupaacn, adikopatia i aAAIwG.
H Boston Scientific 5ev avaAauBaver kapia uBivn axeTikd pe dpyava mou utoBARBNKavV O ETTAVOXPNTILOTIOINTT, ETTAVETIESEPYaTia f

ETTavVaTTOOTEIpWAN Kal 8ev TTapEXE! Kapia eyyinan, pnTA A EUUEan, TTou TIEpIAAUBAVET EVOEIKTIKA EUTTOPEUTINOTNTA f} KATAAANASGTNTA yIa
OUYKEKPIUEVO OKOTTO, OXETIKA [E T TTAPOVTA bpyaval.



Meplopiopévn eyyunon - ESWTEPIKA péEpn

H Boston Scientific Corporation (avagepopevn wg Boston Scientific) eyyuaral atov aoBevy 811 n cuakeur| TnAexeipioTnpiou kai 10 gUoTnUa
@opTIoNG (PopTIoTAG f/Kal TaBPdS BAong @opTiaTr) dev Tapouaialouv EAATTWUATA OTNV Epyaaia kal aTa UAIKA yia pia Tepiodo evag (1) EToug
amé Ty nuEPonvia ayopag.
e TepiTwan aoToyiag AsIToupyiag piag GUOKEUNG TNAEXEIPIGTNPIOU A evOG oUGTATIKOU PEPOUG TOU GUCTARATOG QAPTIONG EVIAG TWV GUTIOAOYIKWY
TIEPIOXWV TIMWY O BIATTNMA VOGS £TOUG META TNV NUEpopnvia ayopdg, n Boston Scientific 6a avtikataotiael T Guakeun 1 10 GUGTATIKG PEPOG pE
pia Aeiroupyikd 10000vaun CUTKEUR i CUCTOTIKO UEPOG KaTaokeuaapévo amd Tnv Boston Scientific. Aev mapéxetar kapia GAn amolnpiwan
oUpQWva e TV TTapouca Treplopiapévn eyyinan. H Tepiopiapévn eyylnan yid Jia OUGKEUR i ouaTaTikd PEPog avtikaraataang Ba ioxUel uévo
yia évav Xpovo PETa T nuepopnvia ayopds. O adiwaoeig cUPQWVa e TV TTApoUaa TTEPIOPITHEVN £yyUNGN UTTOKEIVTAI OTIC TTAPAKATW TTPOTBETEG
TTPOUTTIOBETEIG KOl TIEPIOPITHOUG:
1) H @dpua karaywpIiong/KApTa EUPUTELLATOG TOU TTPOidvTog TTPETel va CUUTTANPWOE Kai va emiaTpagei aTnv Boston Scientific evrog 30
nUepWv amd Ty xeipoupyikn eméuBacn.
2)  H Boston Scientific mpémel va emBePaitoel Ty acToyia NG GUGKEUNG 1} TOU GUCTATIKOU PEPOUG.
3)  Houokeun A 10 guoTaTikd pépog Tpémel va emiaTpagei aTny Boston Scientific (1} o€ e¢ouaiodotnuévo avrimpdowo Tng Boston
Scientific) eviog 30 nuepwv PETG TV aaTOXia AEITOUPYIag EVIOS TWV QUAIOAOYIKWY TIEPIOKWV TIHWY. AUTF N GUCKEUN I} GUOTATIKG PEPOG
Ba amoteAei 1610kTaia NG Boston Scientific.

4)  Autf n mepiopiapévn eyyunan dev repiAapBavel aaToyieg AEIToupyiag EVIag Twv QUTIOAOYIKWY TIEPIOXWY TIHWY TToU TTPOKARBNKav amd:
a.  [lupkayid, TANUPOPES, KEPAUVE, PUTIKEG KATATTPOPES, (NUIG aTrd vepd kal AANEG KaTAOTPOYES TTOU OpifovTal TUVHBWG WG
«avwtépa Biay

b.  AtOxnua, AavBaapévn xpron, katdxpnaon, auéAeia f aduvayia Tou TIEAGTN va XpnaIWOTIOICE! T GUOKEUN 1 TO GUOTATIKG
HEPOG TUPPWVA LE TIC 0BNYieg TOU KATATKEUADTNA
c.  Mn e€ouaiodotnpéveg amoTIEIPEG ETTIOKEUNAG, GUVTAPNONG ) TPOTTOTTOINGNG TNG GUOKEUNG ) TOU GUCTATIKOU PEPOUG TTO TOV
aoBevi A pn eGouaiodotnuévo TpiTo PEPOG 1
d.  Hmpoodptnon eGomAigpol ae guakeun f auaTaTikd pépog Trou dev TrapéxeTal amd mv Boston Scientific A xwpig T pnm
e¢ouaioddman g Boston Scientific.
AuTA n TIEpIopIOEVN €yyunon €ival n povadikr yyunan Tou IgUEl yia TN CUCKEUN 1 To guoTaTiké pépog, kai n Boston Scientific apveitar pntd
k&Be AN eyyunan, pnt A duean, TepiAauBavovTag Tuxdv eyyinon EUTTOPEUTIUGTNTAG ) KATAAANAGTNTAS VIO GUYKEKPIUEVO OKOTTO.
ZUpowva e autrhv TV TEpiopiapévn eyyunan, n Boston Scientific 6a ival urelBuvn pévo yia Tnv avTikataoTaon TG CUCKEUAS A TOU GUCTaTIKOU
pEpOUG pe pia AsiToupyikd I00d0vaun GUOKEUR A ouaTarnikd PEPOG TTou Exel kataakeuaaTei amd Ty Boston Scientific kar dev Ba gépel euBlvn yia
TUXOV {NUIEG (giTe AUETEG, EUPETES, TUVETTAYOUEVEG ) TUXAIES) TTOU TTPOKARBNKaV attd TN CUCKEUR 1} TO CUCTATIKG PEPOG, €iTe N aiwon BaaileTal og
€yyonan, ouupaan, adikompagia fi omroladATToTe GAAN Bewpia.
Ta guaTatikd pépn Tou auoTAuatog DBS 1ng Boston Scientific mpémel va emdéxovral guvtipnon pévo amé tnv Boston Scientific. Mnv emixeiprioete
VO QVOIEETE A vVal ETTIOKEUATETE OTTOIAdATIOTE GUCTATIKA EPN.

AIOENE1Z ME NAHPO®OPIEEZ DBS:
Meplopiopévn eyyunon
Epo@utedoipn maAgoyevvaTpia

Emtavagoptilopevn epgutevoun maApoyevvntpla (IPG)

H Boston Scientific Corporation eyyudrar atov agBevry Tou AauBdvel pia eueuTelaIun emavagopTi{OUEVn TTAAPOYEVVATPIA
(avapepdpevn wg emavagopTifouevn yevvitpia IPG) 611 n emavagopti¢duevn yevvitpia IPG dev Ba ugavioel ehartwpara
OTNV KOTAOKEUN Kal aTa UNIKA yia Trepiodo TrévTe (5) ETWV aTmd TV NUEPOMNVIA TS XEIPOUPYIKAS EUQUTEUONG TNG
emavagopTi{éuevng yevwiTpiag IPG. H eyyinon auth 1ox0el udvo yia Tov aoBevii gTov oTroio £l ELQUTEUTEI N
emavaeopTi{éuevn yevwATpia IPG kai ag kavéva dAAo dropo A ovtoTnTa. H eyylnon autr 8ev 10XUEI yIa TIG ATTOYWYEG, TIG
TIPOEKTATEIG ) TA XEIPOUPYIKA aEETOUdp TTOU XPNOIWOTIOIOUVTAI e TNV ETTavaopTIOpevn yewvrtpia IPG.



H aoToyia Asitoupyiag piag emavagoptiouevng yevvitpiag IPG eviag Twv GUAIONOYIKWY EUPWV EVTAGC TTEVTE (5) ETWV JETA TV

nuepounvia TG epeuTeuong Ba kaAUTITETAI CUPGWVA e Ty TrapoUoa Mepiopiopévn eyyunaon. H euBivn g Boston Scientific

oUpewva pe TN TapoUoa eyyunan meplopietal ota £¢AG: (a) avtikardaTtaon TG emavagopTi{duevng yevwitpiag IPG pe pia

Aeitoupyikd 10080vapn emavagopTi{duevn yevvATpia IPG mou éxel kataokeuaaTei amé Ty Boston Scientific, 1) () mioTwaon

yia v ayopd piag kaivoupyiag yevvitpiag IPG. To moad eyyunang umoloyidetal xpnaipotolwvTag Tn Aiydtepo akpifn TiuA

OUOKEURAG (apXIKr EvavTl avTikatdoTaong). Aev mapéxetal kapia dMn amolnuiwon oUpewva e Ty Tapolod TrEPIopIoUEvN

gyyunaon. Auth n replopiopévn eyyunaon yia pia aviaAAakTik eava@opTi{ouevn yevvitpia IPG 1oy Uel povo yia TévTe €1

aTo TNV NUEPOMNVIA TNG XEIPOUPYIKAS EUPUTEUTNG TNG APXIKAS ETTavaQopTI{OUEVNS yevvATpiag IPG.

2hueiwon: H digpkeia {wiig uiag emavapoptiCouevns yevviitpiag IPG umopei va 61agéper Adyw O1Gpopwv mapayoviwy. ZUVETTWS, auTi n
eyyunon &ev Ba emekreiverar oty eédviAnon umatapiag piag emavagopri{ouevns yewnipiag IPG ekrdg eav uia tétoia
e€avrAnon mpokaAeitar amo eAdrrwpa atnv karaokeun fi ota uAikd. H didpkeia (wr¢ g umarapiag éaprdral amo Ti¢ pubuioeis
Kai TiC GUVOIiKeS BIEYEPaNG TTOU EXETE OPIOEL.

O1 afiwoeIg ouPewva Pe TV TAapoUaa TIEPIOPITUEVN EYYUNTT UTTOKEIVTAI OTIC TTAPAKATW TTpO0BETEC TTPOUTTOBETEIS KAl

TEPIoPIoPOUG:

1) H xapta kataxwpiang mpoidvTog TPETel va GUNTTANPwOEi Kal va emaTpagei atnv Boston Scientific evrog 30
NUEPWY amd TV XEIPOUPYIKNA ETTEURATN.

2)  H emavagopti{ouevn yevvhATpia IPG TTpETel va eUQUTEUTE TTpIV ammd Tnv nuepounvia Aféng.
3) Haaroyia g emavagoptiouevng yevvhtpiag IPG mpémer va emiepaiwbei amd Tnv Boston Scientific.

4) H emavagopti{duevn yevviTpia IPG mpémel va emaTtpagei atnv Boston Scientific (r) o€ e§ouaiodotnpuévo
avTirpoéowto TG Boston Scientific) evide 30 nuepwv PETA TR aaToyia AciToupyiag TG eViOg Twv QUCIOAOYIKWY
opiwv. Auth) n emavagopTiouevn yevvATpia IPG Ba amoteAei 1810kTnaia g Boston Scientific.

5) Hmepiopiopévn eyyinan dev epihapBavel aatoyieg Aeimoupyiag eviog Twv QUOIOAOYIKWY Opiwv TTou TPoKARBnkav
amo:

a.  MNupkayid, TANPPUPES, KEPAUVE, GUTIKEG KATAATPOPEG, {nuIG aTTO vEPS Kal AAAEC KOTAOTPOPEG TIOU
opifovral ouvABwg we «avwtépa Bian.

b.  AtUxnua, AavBaauévn xpron, katéxpnon, auéAeia i aduvayia Tou TTEAGTN va AsIToupynoel T
emavaeoptifouevn yevATpia IPG alu@uwva Pe TIG 08nyieg Tou KATAoKEUAaoTH

c.  Mn eCouaiodotnuéveg amoTIEIPES ETTITKEUG, GUVTAPNONG ) TPOTTOTIOINGNG TNG ETAVAPOPTICOUEVNG
yewnTpiag IPG amé Tov aabevr| A un e€ouaiodotnuévo Tpito Pépog, f

d. Tn ouvdean efomAiopou oe emavagopTi(ouevn yevvATpla IPG tou dev rapéxeTal amd Tnv Boston
Scientific 1 wpig ™ cagn e¢ouaioddtnaon Tng Boston Scientific.

Autn n epiopiopévn gyyunaon gival n povadikn eyyinan mou IgxUel yia Tnv emavagopTi{opevn yevviTpia IPG, kai n Boston
Scientific apveitan pnrd kGO AAAN eyyinon, pnA i GiwTneR, TEPIAAPBAVOVTAG TUXOV EYYUNON EPTTOPEUCINOTNTAS A
KATAAANAGTNTAG YIO OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Z0pgwva Pe auth Ty Tepiopiapévn eyyinan, n Boston Scientific Ba eival urelBuvn Pévo yia v avtikardotaon g
emavaeopTi{éuevng yevwnTpiag IPG pe pia Asitoupyikd 10080vapn emavagopti{ouevn yevvitpia IPG Trou €xel KataokeuaoTei
a6 v Boston Scientific kai dev Ba @épel euBuvn yia TuxOv CnUIEG (€iTe uETEg, EUPETES, TUVETTAYOUEVES A TUXAIES) TTOU
mpokAARBNKav amé Ty emavagopTi{éuevn yevwATpia IPG, €ite n agiwan Bacideral o€ eyyunan, ouupaon, adikompatia f
otroladrmoTe AN Bewpia.

H Boston Scientific dev avaAayppaver kapia euBivn oxeTIKA [e Opyava Tou uTTOBARBNKAV T€ ETaVaXPNOIHOTIOINaN,

emavemeSepyaaia f emavamrooTeipwon Kai Sev apExel Kapia eyyonon, pnti f Euueon, mou TepIAapPAvel EVOEIKTIKG
EUTTOPEUCINOTNTA 1) KATAAANAOTNTA VIO OUYKEKPIPEVO GKOTTO, OXETIKG PE T TTaPOVTA Opyava.

Mn emava@optilopevn eputevoiun maApoyevvntpla (IPG)
H Boston Scientific Corporation eyyuarar atov agBeviy Tou Ba AGBer Wia EUQUTEUTIUN [N ETavVaQOPTI(OLEV TIAAUOYEVVATPIA
(avapepdpevn wg Wn emavagopti{ouevn yevvntpia IPG) 611 n un emavagopti¢duevn yevviTtpia IPG dev Ba epgavioel



eAQTTWHATO OTNV KATAOKEUR Kal aTa UAIKA yia TTEpiod0 BUO (2) £Twv OO TV NUEPOUNVIa TNG XEIPOUPYIKAG EPPUTEUONG TNG
un emavaeopTifouevng yevwATpiag IPG. H eyyinon autr 1ox0el ubvo yia Tov aoBevii Tov 0TT0io €l EPQUTEUTE] N N
emavagopTi{éuevn yevATpia IPG kail ag kavéva dAAo dropo A ovtoTnTa. H eyylnon autr 8ev 10XUEI yia TIG ATTOYWYEG, TIC
TIPOEKTATEIG ) T XEIPOUPYIKG atEGOUAP TTOU XPNTIKOTIOIOUVTAI E TV Wn eTava@opTi(dpevn yevvATpia IPG.
H aoToyia Asitoupyiag piag pun emavagoptifopevn yevwhtpiag IPG evidg Twv guaiohoyIKwy eupwyv evidg 00 (2) eTwv petd tThv
nuepounvia TG epeuTeuong Ba kaAUTITETAI CUPGWVA e Ty TrapoUoa Mepiopiapévn eyyunaon. H euBivn g Boston Scientific
oUpoewva pe Ty Tapoloa eyyinan meplopidetal ota £¢AG: (a) avTikatdaTtaon G un emavagoptigduevng yevvhtpiag IPG e
pia AeitoupyIk@ 10000vapn pn emavagopti{éuevn yevvATpia IPG mou £xel kataokeuaaTel amd v Boston Scientific, i (B)
ToTWaoN yia v ayopd piag kavoupyiag yevvATpiag IPG. To moad eyyinang utoloyidetal xpnoipotolwvtag Trn Aiydtepo
aKpIBA TIA CUOKEUAG (apXIKA EvavTi avTikataaTaong). Aev Tapéxetal kayia GMn amolnuiwon oUpewva e Ty Tapoloa
TEpIOPITUEVN €yyinon. AuTr| n TIEPIOPITUEVN EYYUNGT VIO WIa PN ETTavagopTi{duevn yevwATpia IPG avTikatdoTaong 10X Vel
p6vo yia 800 £Tn aTTO TNV NUEPOMNVIA TS XEIPOUPYIKAS EUQUTEUONG TG APXIKAS N eTavagopTi{ouevng yevvATpiag IPG.
2nueiwon: H digpkeia {wig umarapiag piag un emavagopri{ouevns yevwntpias IPG umopei va diagéper Abyw diapopwv mapaydviwy.
2Uvenweg, auth n eyyunon Oev Ba emekTeiveral oty e€aviAnan umarapiac piag un emavapopti{ouevng yevvitpias IPG ektéc
eav uia éroia e€dvrAnan mpokaeitar amd eAdrrwua oty karackeur 1 a1a uAIkd. H didpkeia {wric e pmarapiac eéaprdrai
amd 1I¢ pUBUITEIS Kal TIC GUVONKES DIEYEQTNG TTOU EXETE OPITEI.
O1 afiwogig auPewva Pe TV TapoUaa TIEPIOPIGUEVN €yyUNGT UTTOKEIVIAI OTIC TTAPAKATW TTPOCBETES TTPOUTIOBETEIG
KQll TrEPIOPICHOUG:
1) H xapta kataxwpiang meoidvTog TpEmel va guptrAnpwoei kKal va emaTpagei aTtnv Boston Scientific evidg
30 nuepwv aTmod TNV XEIPOUPYIKY ETEUPAOT.

2)  Hpun emavagopTi{duevn yevvATtpia IPG TpETrel va ePQUTEUTE TIpIV OTTO TV NEpopnvia AfEng.
3)  HaagToyia g un emavagopti{ouevng yevvATpiag IPG mpémel va emiBefaiwdei amd Ty Boston Scientific.

4)  H un emavagopti¢dpevn yevvitpia IPG mpémel va emaTpagei atnv Boston Scientific (A oe e¢ouaiodotpévo
avtipéowto TG Boston Scientific) evidg 30 nuepwv PETA TRV aaToxia AsiToupyiag Tng EVTOS Twv GUTIOAOYIKWY
opiwv. Auth n pn emavagopTi{ouevn yevvAtpia IPG Ba amoteAei 1810kTnaia Tng Boston Scientific.

5) Hmepiopiopévn eyyinan dev epihapPavel aatoyieg Aeimoupyiag eviog Twv QUOIOAOYIKWY Opiwv TToU
TTPOKARONKav aTmo:

a. Mupkayid, TANPPUPES, KEPauVd, GUOIKEG KATAATPOPEG, (I oo vepd Kal AAAEG KOTAOTPOYEG TTOU
opifovral ouvABwg we «avwtépa Bian.

b.  AtUxnua, havBaauévn xpAon, kardyenon, auéAeia f aduvapia Tou TTEAGTN va AEITOUPYAOEN TN N
emavaeopTiZopevn yevwATpia IPG alu@uwva Pe TIG 08nyieg Tou KATAoKEUaaoTr

c.  Mn eCouaiodotnuéveg amoTIEIPES ETTITKEURS, GUVTAPNONG ) TPOTTOTIOINGNG TNG UN ETTAVAQOPTICOEVNS
yewvntpiag IPG amd Tov aabevr| A un e€ouaiodotnuévo Tpito Pépog, f

d. Tnouvdeon e€omhiouol o€ pn emmavagopTi¢duevn yevvitpia IPG tou dev mapéxetal amd thv
Boston Scientific 1 wpic T oagn e¢ouaioddman e Boston Scientific.

Auti n epiopiopévn eyyunaon gival n povadikn eyyinon mou 10l yia Th Pn emavagopTifopevn yevvaTpia IPG, kai n
Boston Scientific apveitai pnrd ké6e GAAn eyyinon, pntA | GlwtnpR, TepIAapPavovTag TUXOV yyUnon EUTTOPEUGINOTNTAS 1)
KATaAANAGTNTAG VIO OUYKEKPIPEVO OKOTTO.

Z0pgwva e auth TV TEpIopiapévn eyyinan, n Boston Scientific 6a eival urelBuvn Povo yia Tnv avTikaTaoTaaon g un
emavapopTi{duevng yevvnTtpiag IPG pe pia Aeimoupyikd 1god0vapn un emavagopTi{éuevn yevvAtpia IPG rou éxel
kataokeuaotei amd Tnv Boston Scientific kai dev Ba gépel eubBUVN yia TUXOV {NUIEG (€iTe AUETES, EUNETES, CUVETTAYOUEVEG )
TUxai€eg) Tou TIpokAnBnkav aTod T Wn emavagopTiouevn yevvATpia IPG, eite n afiwon Baciletal ae eyyinon, alupacn,
adikotrpagia r) omoiadnmoTe AAAN Bewpia.



H Boston Scientific dev avaAaypBaver kapia euBiOvn oXeTIKA pE dpyava Tou uTTORARBNKAV O€ ETTAVOXPNOIYOTIOINGT,
emavemeSepyaoia f emavawooTeipwon Kai Sev apéxel Kapia eyyonon, pnti f Eupeon, wou TepIAapBAvel EVOEIKTIKG
EUTTOPEUCINOTNTA 1) KATAAANAGTNTA VIO OUYKEKPIPEVO GKOTTO, OXETIKA PE T TTaAPOVTA Opyava.

E¢wrepikd pépn

H Boston Scientific eyyudrtar atov agBevr| 611 | Guakeur| TNAEXEIpIaTNPIOU Kal TO aUaTNUa GOPTIONG dev Ba TTapouaIagouv
eAOTTWATO OTNY KATAOKEUR Kal aTa UAIKG yia Trepiodo evag (1) EToug amd Tnv nuepopunvia ayopd.
2¢e repimTwaon aoToyiag Aeimoupyiag piag ouakeung TNAEXEIpIoTNPioU A EvOS GUOTATIKOU PEPOUG TOU GUCTARATOS GOPTIONG
EVTOC TWV GUTIOAOYIKWV TIEQIOXWV TIMWV OE DIAOTNHA EVOG £TOUG LETA TNV nuepopnvia ayopdg, n Boston Scientific 6a
QVTIKATOOTAGEI Tr) GUCKEUK 1) TO GUOTATIKO PEPOG ME pIa ASITOUPYIKA 1000UVapn OUCKEUN | UCTATIKG PEPOG
kataokeuaopévo amod v Boston Scientific. Aev mapéxetal kapia dAAn amodnuiwon cUP@wva e TV TTApoUaa TIEPIOPICHEVN
gyyunaon. H mepiopiopévn eyyunan yia pid GUGKEUN fj CUCTATIKG P0G avTIKataaTaong Ba 1oxUel POvo yia Evav Xpovo LETA
v nuepounvia ayopds. O1 aglwaeig oUPQwWva e TNV TTapoUoa TTEPIOPICHEVN EyyUNaN UTTOKEIVTAI OTIG TIAPAKATW TTPOTOETES
poUTobéatig kal TEPIoPITUOUG:

1) H«kdpra karaxwpiong TpoidvTog TPETEl va GUPTTANPWOET Kal va emaTpagei aTov emayyehparia mepiBaAyng

uyeiag eviog 30 nuepwv até TV ayopd.

2) H Boston Scientific mpémel va emefaitoel TRV aoToyia TNG GUOKEUAS ) TOU OUGTATIKOU PEPOUG.

3) Houaokeur f To guaTATIKO PEPOS TIPETTEN VA ETTIGTPAPET OTOV TTAPOXO0 TePiBaAyng Tng uyeiag oag eviog 30 nuepwy
et v acToyia Aeitoupyiag evidg Twv Qualohoyikwy opiwv. AuTth N guokeuh i ouoTaTikd pépog Ba amoTeAei
1d10kTnaia ¢ Boston Scientific.

4)  Aut n Tepiopiapévn eyyunan dev repIAapBavel aaToyieg AEIToupyiag eviog Twv QUGIOAOYIKWY Opiwv TTOU
TTPoKARBNKav amd:

a. [Mupkayid, TANPPOPES, KEPAUVE, GUOIKES KATAOTPOPEG, {nuId aTTO vePS Kal GAAEC KOTAOTPOPEG TTOU
opifovral ouvABwg we «avwtépa Bian.

b.  AtOxnua, AavBaauévn xpran, karaypnaon, apéAeia i aduvayia Tou TEAATN va XPNOIUOTIOINGE! TN
OUOKEUR A} TO OUGTATIK PEPOG OUHPWVA PE TIG 0dNYieC TOU KATOOKEUAOTA

c.  Mn eCouaiodotnpéveg amdTIEIPEG ETIOKEURS, TUVTAPNONG ) TPOTTOTTOINGNG TNG GUOKEUAG ) TOU
ouaTarnikol Pépoug amod Tov aagBevi 1 U €§0uaI080TNEVO TPITO PEPOG 1

d. Hmpoadapman eComAiouol ae Guokeun 1) GuOTaTIKG PEPOG TTou dev TTapéxeTal amo v Boston Scientific
f xwpic T pntr €€ouaioddtnan Tng Boston Scientific.

Auti n epiopiopévn gyyunaon gival n povadikn eyyinan mou 10X UEl yia T GUCKEUN 1} TO OUGTATIKO EPOG, Kai n Boston Scientific
apveital pnta kdbe GAAn eyyunan, pntA N dpeon, TepIAappavovrag Tuxov eyyinan eUTTopeuaIPOTNTAG | KATAAANAGTNTAG Yia
OUYKEKPINEVO OKOTTO.

Z0pgwva Pe authv TV TiEpIopIopévn eyyunan, n Boston Scientific Ba eivar uetBuvn pévo yia v avrikardoTaon g
OUOKEURAG f} TOU GUGTATIKOU PEPOUG ME IO ASITOUPYIKA 1008UVapN CUCKEUN /) OUCTATIKG UEPOG TTOU €XEI KATOOKEUAOTET OTTO
v Boston Scientific kai 6ev Ba @épel uBivn yia Tuxdv {nuIgg (iTe AUETES, EPUETES, CUVETTAYOHEVEG I TUXTIES) TTOU
TPoKAARBNKav até Tn GUOKeUr 1) To oUCTaTIKG PP, £iTe N agiwan Baaidetal oe eyyunaon, ouppacn, adikotpatia f
otroladrmoTe AAAn Bewpia.
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Korlatozott garancia

DBS ELOIRO ORVOSOK INFORMACIOJA:
Korlatozott garancia — belltetheté impulzusgeneratorok
Tolthet6 beliltethetdé impulzusgenerator (IPG)

A Boston Scientific Corporation garantalja a paciensnek, aki egy beiltethetd Ujratdltheté impulzusgeneratort kap (amelyre, mint Ujratélthetd IPG
hivatkoznak), hogy az Ujrat6ltheté IPG annak beiiltetését kovetéen &t (5) éven at meghibasodas, anyag- és gyartasi hibaktol mentes lesz. Ez a
garancia csak olyan paciensekre vonatkozik, akiknek tolthetd IPG-t liltettek be, mas személyre vagy szervezetre nem. A garancia nem vonatkozik
a tolthetd IPG-hez hasznalt vezetékekre, hosszabbitdkra és mitéti kiegészitdkre.

Ez a korlatozott garancia az olyan tolthet6 IPG-kre vonatkozik, amelyek meghibasodas miatt a beiiltetést kdvetd 6t (5) év soran nem mikddnek

a normal tartomanyokon beliil. A Boston Scientific feleléssége jelen jétallas keretében a kévetkezékre korlatozadik: (a) a télthet IPG cseréje egy
hasonlé funkcioju, a Boston Scientific altal gyartott tolthetd IPG-re; vagy (b) jovairas biztositasa, amelybdl Uj IPG vasarolhaté. A garancia 6sszege
a legolcsdbb késziilék ara alapjan szamitando (az eredeti és cserekésziilék dsszevetésével). A jelen korlatozott garancia semmilyen mas
jogorvoslati lehetdséget nem biztosit. Ez a korlatozott garancia az Ujratdlthetd IPG cseréjére vonatkozéan az eredeti Ujratdlthetd IPG miitéti
beiiltetéstdl szamitott 6t évig lesz érvényben.

Megjegyzés: A télthetd IPG akkumulatoranak élettartamat szamos tényez6 befolyasolhatja. Ezért a jelen garancia nem vonatkozik a télthet6 IPG
akkumulatoranak lemertilésére, kivéve akkor, ha az gyartasi vagy anyaghibara vezetheté vissza.

A jelen korlatozott garancia hatélya ala esé kévetelésekre az alabbi kiegészitd feltételek és korlatozasok vonatkoznak:
1) Atermékregisztracios (rlapot/implantatumkartyat az operaciot koveté 30 napon bellil kitdltve vissza kell kiildeni a Boston Scientific
véllalatnak.
2)  Atdlthetd IPG-t a lejarati datum el6tt be kell diltetni.
3) Az ujratdlthetd IPG hibajat a Boston Scientific vallalatnak meg kell er8sitenie.
4) Az (jratdlthetd IPG-t vissza kell killdeni a Boston Scientific-hez (vagy a Boston Scientific meghatalmazottjahoz) 30 napon beliil azt
kovetéen, hogy az mar nem a normal tartomanyokon belil mikédik. Az ilyen Ujratdlthetd IPG a Boston Scientific tulajdonava valik.
5)  Ez akorlatozott garancia nem vonatkozik azokra az esetekre, ha a berendezés a kdvetkezé okokbol nem képes a normal mikadési
tartomanyokban izemelni:
a. Tz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztrofak, amelyek altalaban a ,vis maior”
kategoriaba sorolhatok;
b.  Baleset, nem megfelelé/helytelen hasznalat, hanyagsag, vagy ha a vasarlé az IPG-t nem a gyarto utasitasainak
megfeleléen kezeli;
c.  Azujratolthetd IPG jogosulatlan javitasi, karbantartasi vagy madositasi kisérlete, a paciens vagy barmilyen jogosulatlan
harmadik fél részérél; vagy
d. Az ujratdlthetd IPG olyan eszkdzhoz valé csatlakoztatasa, amelyet nem a Boston Scientific biztositott vagy a vallalat
kifejezetten nem engedélyezett.



Ez a korlatozott garancia az egyetlen garancia, amely az Ujrat6lthet IPG-re vonatkozik, és a Boston Scientific kifejezetten elutasit minden egyéb
kifejezett vagy beleértett garanciat, beleértve a kereskedelmi forgalomba hozhatésagot vagy egy gyakorlati célnak valé megfeleldséget.

Jelen korlatozott garancia értelmében a Boston Scientific feleléssége kimeril abban, hogy a tolthetd IPG-t egy, a Boston Scientific altal gyartott,
megegyez& funkcidkat biztosito tolthetd IPG-re cserélje, és nem felelés semmilyen, a télthetd IPG altal okozott karért (kdzvetlen, kozvetett,
kovetkezményes vagy véletlenszerli), fliggetlenil attdl, hogy a kdvetelés a garancian, szerzédésen, szerz8désen kiviili karokozason vagy barmilyen
mas feltételezésen alapul.

A Boston Scientific semmilyen felelésséget nem vallal az ismételten felnasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozokért, illetve nem vallal az
ilyen eszkozokkel kapcsolatban kozvetett vagy vélelmezett jotallast, ideértve tobbek kozott a forgalomképességre és a rendeltetésszer(i hasznélatra
valé megfelelésre vonatkozo jotallasokat is.

Nem toltheto beiiltetheté impulzusgenerator (IPG)

A Boston Scientific Corporation garantalja a beiltetett implantatumot visel§ paciensnek, hogy a nem tolthetd beiiltethetd impulzusgenerator

(a tovabbiakban: nem tolthetd IPG) a sebészeti beliltetés datumatol szamitott két (2) évig gyartasi- és anyaghibamentes lesz. Ez a garancia
kizarolag arra a személyre vonatkozik, akibe a nem tolthetd IPG-t beliltették, mas személyekre és szervezetekre nem. Ez a garancia nem vonatkozik
a vezetékekre, a hosszabbitokra, sem a nem tdlthetd IPG-vel hasznalt mas sebészeti kiegészitdkre.

A korlatozott garancia azokra a nem tolthetd IPG-kre vonatkozik, amelyek meghibasodas miatt a beiiltetést kdvetd ot (5) év soran nem miikodnek

a normal tartomanyokon beliil. A Boston Scientific feleldssége jelen jétallas keretében a kdvetkezékre korlatozodik: (a) a nem tlthetd IPG cseréje
egy ugyanazt a funkciokészletet biztositd, a Boston Scientific altal gyartott nem tdlthetd IPG-re torténd kicserélése; vagy (b) jovairas biztositasa,
amelybdl Uj IPG vasarolhato. A garancia 6sszege a legolcsobb késziilék ara alapjan szadmitandé (az eredeti és cserekészillék 6sszevetésével).

A jelen korlatozott garancia semmilyen méas jogorvoslati lehetdséget nem biztosit. A nem télthetd IPG cseréjére vonatkozo korlatozott garancia csak
az eredeti nem tolthetd IPG sebészi beiiltetésétdl szamitott két évig érvényes.

Megjegyzés: A nem t6lthet6 IPG akkumulatorénak élettartamat szamos tényez6 befolyésolhatja. Ezért a jelen garancia nem vonatkozik a nem
t6lthet6 IPG akkumulatoranak lemeriilésére, kivéve akkor, ha az gyértasi vagy anyaghibéara vezethet( vissza. Az akkumulator
lemeriilési ideje az 6nnek bedllitott stimulaciés programtdl és a stimulacid kériilményeit6l fiigg.

A jelen korlatozott garancia hatalya ala esé kdvetelésekre az alabbi kiegészit feltételek és korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisziracios (irlapot/implantatumkartyat az operaciét kdveté 30 napon belil kitdltve vissza kell kiildeni a Boston Scientific
vallalatnak.

2)  Anem tolthetd IPG-t a lejarati datum el6tt be kell iltetni.
3)  Anem tolthet6 IPG meghibasodasat a Boston Scientific vallalatnak meg kell erésitenie.

4) A nem Ujratdlthetd IPG-t vissza kell kiildeni a Boston Scientific-hez (vagy a Boston Scientific meghatalmazottjahoz) 30 napon belll azt
kovetéen, hogy az mar nem a normal tartomanyokon beliil miikodik. A fenti nem tdltheté IPG a Boston Scientific tulajdonaba kerdil.
5)  Ez akorlatozott garancia nem vonatkozik azokra az esetekre, ha a berendezés a kdvetkezé okokbol nem képes a normal mikodési
tartomanyokban izemelni:
a. Tz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztrofak, amelyek altalaban a ,vis maior”
kategoriaba sorolhatok;
b.  Baleset, helytelen hasznélat, gondatlansag, vagy ha a vasarlé a nem tdlthetd IPG-t nem a gyarté utasitasainak megfeleléen
hasznalja;
c.  Anem tdlthetd IPG jogosulatlan javitasi, karbantartasi, vagy modositasi kisérlete a paciens vagy egy jogosulatlan harmadik
fél altal; vagy
d.  Anem télthetd IPG olyan eszkdzhdz valo csatlakoztatdsa, amelyet nem a Boston Scientific biztositott vagy a vallalat nem
engedélyezett kifejezett modon.
A jelen korlatozott garancia az egyetlen, nem tdlthetd IPG-re vonatkozé garancia, a Boston Scientific pedig hatarozottan elharit minden egyéb
kifejezett vagy hallgatolagos garanciat, ideértve a kereskedelmi forgalomba hozatali képességre és egy adott céinak valéd megfelelésre vonatkozo
garanciat is. Jelen korlatozott garancia keretében a Boston Scientific kizarolag a nem tolthetd IPG hasonlé funkciokkal rendelkezd, Boston Scientific
altal gyartott készlilékre koteles cserélni a nem tolthetd IPG késziiléket, illetve semmiféle felelésséget nem vallal a nem télthetd IPG altal okozott
karokért (fliggetlendl attdl, hogy kdzvetlen, kdzvetett, kvetkezményes vagy balesetbdl fakado karrél van sz6), fiiggetlenil attl, hogy a karigény
a garancian, a szerz6désen, okozott karon vagy egyéb dolgon alapul.

A Boston Scientific semmilyen felelésséget nem véllal az ismételten felnasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozokért, illetve nem vallal az
ilyen eszkozokkel kapcsolatban kdzvetett vagy vélelmezett jotallast, ideértve tobbek kozott a forgalomképességre és a rendeltetésszerii hasznalatra
valé megfelelésre vonatkozo j6tallasokat is.

Korlatozott garancia — vezetékek

A Boston Scientific Corporation (a tovabbiakban: Boston Scientific) garantalja a paciens szamara, hogy a DBS vezetékek, a
vezetékhosszabbitok és a vezetékcsizmak a beliltetés datumatol szamitott egy (1) éven at mentesek lesznek a gyartasi és az
anyaghibaktol.



A jelen korlatozott garancia azokra a vezetékekre, hosszabbitokra és csizmakra vonatkozik, amelyek az operaciétol szamitott (1) éven belil
nem miikddnek megfeleléen az elfogadhatd tliréshatérokon beliil. A Boston Scientific feleléssége jelen jotéllas keretében a kévetkezSkre
korlatozédik: (a) az eredetivel megegyezd funkcidkészletet biztositd vezeték, hosszabbitd vagy csizma biztositasa; vagy (b) a termék eredeti
vételaranak jovairasa, amelyet egy Uj vezeték, hosszabbitd vagy csizma vasarlasara lehet felhasznalni. A Boston Scientific korlatozott
garanciaja keretében benyujtott, a termékekkel kapcsolatos kovetelésekre a kdvetkezd feltételek és korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisztracios (irlapot/implantatumkartyat a garancialis jogok megszerzése érdekében az operaciot kéveté 30 napon belil
ki kell tolteni és vissza kell juttatni a Boston Scientific vallalathoz.

2)  Avezetéket, a hosszabbitot vagy a csizmat a hibas miikodés vagy sériilés felfedezését kdvetd 30 napon beliil vissza kell juttatni
a Boston Scientific vallalathoz (vagy a vallalat meghatalmazott képviseléjéhez). Ezek a késziilékek ezt kdvetden a
Boston Scientific tulajdonat képezik.

3)  Avezetéket, a hosszabbit6t vagy a csizmat a felhasznalhatdsagi datumig be kell ltetni.

4) A vezeték, a hosszabbit6 vagy a csizma hibajat a Boston Scientific vallalatnak meg kell erésitenie. Ez a garancia kifejezetten
nem vonatkozik a kovetkezé okokbdl fellépd hibakra és nem megfelelé mikddésre:

a. Tz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztréfak, amelyek altalaban a ,vis maior”
kategériaba sorolhatok;

b.  Baleset, nem megfelelé/helytelen hasznalat, hanyagsag, vagy ha a vasarlé a vezetéket, a hosszabbitdt vagy
a csizmat nem a gyartd utasitasainak megfeleléen kezel;

c.  Aberendezésekkel kapcsolatban végzett jogosulatlan javitasi, karbantartasi vagy mddositasi kisérlet az tigyfél vagy
egy jogosulatlan harmadik fél altal; vagy

d.  Olyan berendezések elézetes jovahagyas nélkili csatlakoztatasa, amelyeket nem a Boston Scientific biztosit.
5) A garancia nem vonatkozik a vezetékkel, a hosszabbitéval vagy a csizmaval egy(tt hasznélt sebészi kiegészitdkre.

6) A Boston Scientific kizarolagos joga elddnteni, hogy termékcserét biztosit, vagy jovairja a vételarat. A vezeték, a hosszabbit6
vagy a csizma cseréje esetén a garancia az eredeti (lecserélt) vezeték, hosszabbitd vagy csizma garanciaidejéig érvényes.

A jelen garancia minden egyéb, kifejezett vagy vélelmezett garancia helyébe I1ép, ideértve a kereskedelmi forgalomba hozatali képességre
és az adott célnak valé megfelelésre vonatkozé garanciat is. A Boston Scientific a jelen korlatozott garancidban meghatérozott médokon
kivil nem felelés semmilyen kdzvetlen, kdvetkezményes vagy véletlen karért, amelyet a kész(ilék hibas miikddése, meghibasodasa vagy
hianyossaga okozott, fliggetlendl attdl, hogy a kdvetelés a jétallason, a szerzédésen, az okozott karon vagy mas feltételen alapul.

A Boston Scientific semmilyen feleldsséget nem véllal az ismételten felhasznalt, ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokeért, illetve nem
vallal az ilyen eszkozokkel kapcsolatban kdzvetett vagy vélelmezett jotallast, ideértve tobbek kozott a forgalomképességre és a
rendeltetésszer(i hasznalatra valé megfelelésre vonatkozo jotallasokat is.

Korlatozott garancia — Kiils6 eszkozdk

A Boston Scientific Corporation (a tovabbiakban: Boston Scientific) garantalja a paciensnek, hogy a taviranyité és a toltérendszer (t6lt6 és/vagy a
t6It6 alapallomasa) a vasarlastol szamitott egy (1) évig mentes lesz a gyartasi- s anyaghibaktol.

Amennyiben a vasarlastdl szamitott 1 éven belll a taviranyito vagy a toltérendszer sszetevéje meghibasodik és nem miikodik a normal
tartomanyokban, a Boston Scientific kicseréli az eszkézt egy mikddésében megegyezd, Boston Scientific altal gyartott eszkdzre vagy dsszetevére.
A jelen korlatozott garancia semmilyen mas jogorvoslati lehetdséget nem biztosit. A csereként biztositott késziilékre csak a vasarlas datumatol
szamitott egy éves korlatozott garancia vonatkozik. A jelen korlatozott garancia hatalya ala es6 kdvetelésekre az alabbi kiegészitd feltételek és
korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisztracios (rlapot/implantatumkartyat a vasarlast koveté 30 napon bellil kitdltve vissza kell kildeni a
Boston Scientific vallalatnak.

2) A meghibasodast a Boston Scientific vallalatnak meg kell erésitenie.

3) Az eszkozt vagy dsszetevét vissza kell kiildeni a Boston Scientific-hez (vagy a Boston Scientific meghatalmazottjahoz) 30 napon beldil
azt kdvetden, hogy az mar nem mikddik a normal tartomanyokban. Az eszkdz vagy az 6sszetevd a Boston Scientific tulajdonaba kerill.

4)  Ez a korlatozott garancia nem vonatkozik azokra az esetekre, ha a berendezés a kdvetkezd okokbdl nem képes a normal miikédési
tartomanyokban izemelni:

a.  Tiz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztrofak, amelyek altalaban a ,vis maior”
kategoriaba sorolhatok;

b.  Baleset, nem megfeleld/helytelen hasznalat, hanyagsag, vagy ha a vasarld a késziiléket vagy a komponenst nem a gyartd
utasitasainak megfeleléen kezeli;

c.  Akésziilékkel vagy a komponenssel kapcsolatban végzett jogosulatlan javitasi, karbantartasi vagy médositasi kisérlet az
ugyfél vagy egy jogosulatian harmadik fél altal; vagy



d.  Akésziilék vagy a komponens olyan eszkdzh6z valo csatlakoztatésa, amelyet nem a Boston Scientific biztositott vagy
a vallalat nem engedélyezett kifejezett modon.

Ez a korlatozott garancia az egyetlen garancia, amely a készilékre vagy a komponensre vonatkozik, és a Boston Scientific kifejezetten elutasit
minden mas kifejezett vagy hallgatélagos garanciat, beleértve a kereskedelmi forgalomba hozhatéségra és az adott célnak valé megfelelésre
vonatkoz6 garanciat is.

Jelen korlatozott garancia értelmében a Boston Scientific feleléssége kimeriil abban, hogy a késztiléket vagy a komponenst egy, a Boston Scientific
altal gyartott, megegyezé funkciokat biztosité készilékre vagy komponensre cserélie, és nem felelés semmilyen, a készillék vagy a komponens altal
okozott karért (kdzvetlen, kozvetett, kovetkezményes vagy véletlenszer(), fiiggetlenil attél, hogy a kdvetelés a garancian, szerzddésen,
szerzBdésen kivili karokozason vagy barmilyen mas feltételezésen alapul.

A Boston Scientific DBS rendszer komponenseinek javitasat kizarélag a Boston Scientific végezheti. Ne kisérelje meg kinyitni vagy megjavitani
a komponenseket.

DBS BETEGEK INFORMACIOJA:

Korlatozott garancia

Beiiltethet6 impulzusgenerator

Tolthetd beiiltethetd impulzusgenerator (IPG)

A Boston Scientific Corporation garantalja a paciensnek, aki egy beliltethetd Ujratélthetd impulzusgeneratort kap (amelyre,
mint Ujratdlthetd IPG hivatkoznak), hogy az Ujratdltheté IPG annak beiiltetését kovetden 6t (5) éven at meghibasodas, anyag-
és gyartasi hibaktél mentes lesz. Ez a garancia csak olyan paciensekre vonatkozik, akiknek ujratdltheté IPG-t Ultettek be, mas
személyre vagy entitdsra nem. A garancia nem vonatkozik az IPG-hez hasznalt vezetékekre, hosszabbitdkra vagy miitéti
kiegészitbkre.

Ez a korlatozott garancia az olyan Ujratélthetd IPG-kre vonatkozik, melyek meghibasodas miatt nem miikddnek a normal
tartomanyokon belll a belltetést kdvetd 6t (5) év soran. A Boston Scientific feleléssége jelen jotallas keretében a
kdvetkezOkre korlatozodik: (a) az Ujratdlthetd IPG cseréje egy hasonld funkci6ju, a Boston Scientific altal gyartott Ujratdlthetd
IPG-re; vagy (b) az IPG vasarldsi 6sszegének jovairasa. A garancia dsszege a legolcsdbb készilék &ra alapjan szamitandd
(az eredeti és cserekész(ilék Gsszevetésével). Jelen korldtozott garancia hatélya ald semmilyen méas kartérités nem esik.

Ez a korlatozott garancia az ujratdltheté IPG cseréjére vonatkozdan az eredeti Ujratdlthetd IPG mUtéti bediltetéstdl szamitott ot
évig lesz érvényben.

Megjegyzés: A télthetd IPG akkumulatoranak élettartamat szamos tényezé befolyasolhatja. Ezért a jelen garancia nem vonatkozik a t6ltheté

IPG akkumulatoranak lemeriilésére, kivéve akkor, ha az gyartasi vagy anyaghibara vezethetd vissza. Az akkumulator
élettartama a beallitott stimulacios programtdl és a stimulacio kérilményeitél fiigg.

A jelen korlatozott garancia hatélya ala esé kdvetelésekre az alébbi kiegészitd feltételek és korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisztracios kartyat az operacidt kdvetd 30 napon bellil kitéltve vissza kell kildeni a Boston Scientific
vallalatnak.

2) Atdlthetd IPG-t a lejarati datum elétt be kell Gltetni.
3) Az (jratdlthetd IPG hibajat a Boston Scientific vallalatnak meg kell erdsitenie.

4) Az Ujratélthetd IPG-t vissza kell kiildeni a Boston Scientific-hez (vagy a Boston Scientific meghatalmazottjahoz)
30 napon beliil azt kévetden, hogy az mar nem a normal tartoményokon bellil mikadik. Az ilyen Ujratdlthetd IPG
a Boston Scientific tulajdonava valik.

5)  Akorlatozott garancia nem tartalmazza a normal miikddési tartomanyokon beliili miikodés meghiusulasanak azon
eseteit, amelyet a kdvetkezdk okoztak:

a. Tiz, aradés, villamcsapés, természeti csapdsok, vizkar, és mas olyan katasztréfak, amelyek altaldban
a ,vis maior” kategdriaba sorolhatok;

b. Baleset, nem megfelelé/helytelen hasznalat, hanyagsag, vagy ha a vasarl6 az IPG-t nem a gyartd
utasitasainak megfeleléen kezeli;

c. Az yjratdlthetd IPG jogosulatlan javitasi, karbantartasi vagy mddositasi kisérlete, a paciens vagy barmilyen
jogosulatlan harmadik fél részérdl; vagy



d. Az (jratdlthetd IPG olyan eszkdzhoz vald csatlakoztatasa, amelyet nem a Boston Scientific biztositott vagy
a vallalat kifejezetten nem engedélyezett.

Ez a korlatozott garancia az egyetlen garancia, amely az ujrat6lthet6 IPG-re vonatkozik, és a Boston Scientific kifejezetten elutasit
minden egyéb kifejezett vagy beleértett garanciat, beleértve a kereskedelmi forgalomba hozhatésagot vagy egy gyakorlati célnak
valé megfeleléséget.

Jelen korlatozott garancia értelmében a Boston Scientific lesz felelés az ujratéithetd IPG cseréjéért egy, a Boston Scientific
altal gyartott megegyez6 funkcionalitasu vjratdltheté IPG-re, és nem felelés semmilyen, az IPG altal okozott karért (kozvetlen,
kozvetett, kdvetkezményes vagy véletlenszer(), fliggetlenl attdl, hogy a kovetelés a garancian, szerzddésen, szerzédésen
kivili karokozason vagy barmilyen mas feltételezésen alapul.

A Boston Scientific semmilyen felelésséget nem vallal az ismételten felhasznalt, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozokert,
illetve nem vallal az ilyen eszk6zokkel kapcsolatban kdzvetett vagy vélelmezett jotallast, ideértve tobbek kozott a
forgalomképességre és a rendeltetésszer(i hasznalatra valé megfelelésre vonatkozo jotallasokat is.

Nem tolthet6 beiiltetheté impulzusgenerator (IPG)

A Boston Scientific Corporation garantalja a beliltetett implantatumot visel6 paciensnek, hogy a nem tolthetd beiiltetheté
impulzusgenerator (a tovabbiakban: nem t6lthetd IPG) a sebészeti beliltetés datuméatdl szamitott két (2) évig gyartasi- és
anyaghibamentes lesz. Ez a garancia kizarélag arra a személyre vonatkozik, akibe a nem télthetd IPG-t beliltették, semmilyen
més személyre vagy entitdsra nem. Ez a garancia nem vonatkozik a vezetékekre, a hosszabbitokra vagy a nem télthetd IPG-
vel hasznalt egyéb sebészeti kiegészitdkre.

A korlatozott garancia azokra a nem tolthetd IPG-kre vonatkozik, melyek meghibasodés miatt nem miikdnek a normal
tartomanyokon bellil a beliltetést kdvetd két (2) év soran. A Boston Scientific feleldssége jelen jotéllas keretében a
kdvetkezOkre korlatozodik: (a) a nem tolthetd IPG funkciondlisan egyenértéki, Boston Scientific gyartmanyu nem tolthetd IPG-
re torténd kicserélése; vagy (b) a vételar visszatéritése Uj IPG vasarlasa céljabdl. A garancia dsszege a legolcsobb késziilék
ara alapjan szamitandé (az eredeti és cserekésziilék 6sszevetésével). Jelen korlatozott garancia hatalya ald semmilyen mas
kartérités nem esik. A nem tolthetd IPG cseréjére vonatkozd korlatozott garancia csak az eredeti nem tdltheté IPG sebészi
beliltetésétdl szamitott két évig érvényes.
Megjegyzés: A nem télthetd IPG akkumulatoranak élettartamat szamos tényezé befolyasolhatja. Ezért a jelen garancia nem vonatkozik

a nem télthet6 IPG akkumulatoranak lemertilésére, kivéve akkor, ha az gyartasi vagy anyaghibara vezethet6 vissza.

Az akkumulator élettartama a beallitott stimulacios programtél és a stimulacioé kériilményeitél fiigg.

A jelen korlatozott garancia hatalya ala esé kovetelésekre az alabbi kiegészitd feltételek és korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisztracios kartyat az operaciot kdvetd 30 napon belil kitdltve vissza kell kiildeni a Boston Scientific
vallalatnak.

2) A nem tolthetd IPG-t a lejarati datum el6tt be kell (iltetni.
3) Anem tolthetd IPG meghibasodaséat a Boston Scientific vallalatnak meg kell er8sitenie.

4) A nem Ujratlthetd IPG-t vissza kell kiildeni a Boston Scientific-hez (vagy a Boston Scientific meghatalmazottjahoz)
30 napon beliil azt kdvetden, hogy az mar nem a normal tartomanyokon belll miikodik. A fenti nem tdlthetd IPG
a Boston Scientific tulajdonéba kerl.

5)  Akorlatozott garancia nem tartalmazza a normal miikddési tartoméanyokon belili mikodés meghiusulasanak azon
eseteit, amelyet a kovetkezdk okoztak:

a. Tiiz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztréfak, amelyek altalaban
a ,vis maior” kategériaba sorolhatok;

b. Baleset, helytelen hasznalat, gondatlanséag, vagy ha a vasarlo a nem tdltheté IPG-t nem a gyéart6
utasitasainak megfeleléen hasznalja;

c. Anem télthetd IPG jogosulatlan javitasi, karbantartasi, vagy médositasi kisérlete a paciens vagy egy
jogosulatlan harmadik fél altal; vagy

d. Anem tolthetd IPG olyan eszkdzhdz val6 csatlakoztatasa, amelyet nem a Boston Scientific biztositott vagy
a vallalat nem engedélyezett kifejezett modon.

A jelen korlatozott garancia az egyetlen, nem tdlthetd IPG-re vonatkozé garancia, a Boston Scientific pedig hatarozottan elharit
minden egyéb kifejezett vagy hallgatélagos garanciat, ideértve a kereskedelmi forgalomba hozatali képességre és egy adott célnak
valé megfelelésre vonatkozo garanciat is.



A jelen korlatozott garancia keretében a Boston Scientific kizardlag az IPG hasonl6 funkciokkal rendelkezd, Boston Scientific
altal gyartott késztilékre kételes cserélni az IPG késziiléket, illetve semmiféle felelésséget nem véllal az IPG &ltal okozott
karokeért (fliggetlendl attdl, hogy kdzvetlen, kdzvetett, kdvetkezményes vagy balesetbdl fakado karrdl van szd), figgetlendl
attél, hogy a karigény a garancian, a szerzédésen, okozott karon vagy egyéb dolgon alapul.

A Boston Scientific semmilyen felelosséget nem vallal az ismételten felhasznalt, ujrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt eszkozokért,
illetve nem vallal az ilyen eszkdzokkel kapcsolatban kozvetett vagy vélelmezett jotallast, ideértve tobbek kozott a
forgalomképességre és a rendeltetésszerii hasznalatra valé megfelelésre vonatkozo jotallasokat is.

Kils6 egységek

A Boston Scientific garantélja a paciensnek, hogy a taviranyité és a toltérendszer a vasarlastol szamitott egy (1) évig gyartasi-
és anyaghibamentes lesz.

Amennyiben a vasarldstol szdmitott 1 éven belll a taviranyitd vagy a toltérendszer sszetevéje meghibasodik és nem
miikddik a normal tartomanyokban, a Boston Scientific kicseréli az eszkdzt egy miikddésében megegyez8, Boston Scientific
altal gyartott eszkdzre vagy dsszetevére. A jelen korlatozott garancia semmilyen méas jogorvoslati lehetdséget nem biztosit.
A csereként biztositott késziilékre csak a vasarlas datumatdl szamitott egy éves korlatozott garancia vonatkozik. A jelen
korlatozott garancia hatalya ala es6 kdvetelésekre az alabbi kiegészité feltételek és korlatozasok vonatkoznak:

1) Atermékregisztracios kartyat kitdltve vissza kell kiildeni orvosanak a vasarlast kévetd 30 napon belll.
2) A meghibdsodasat a Boston Scientific véllalatnak meg kell erésitenie.

3) Az eszkdzt vagy 6sszetevét vissza kell kiildeni egészségiigyi szolgaltatdjanak 30 napon beliil azt kdvetden, hogy
az mar nem a normal tartomanyokon beltil miikddik. Az eszkdz vagy az dsszetevé a Boston Scientific
tulajdonaba kerill.

4) Ez akorlatozott garancia nem tartalmazza a normal mikddési tartomanyokon belili mikddés meghitsulasanak
azon eseteit, amelyet a kvetkez6k okoztak:

a. Tiz, aradas, villamcsapas, természeti csapasok, vizkar, és mas olyan katasztréfak, amelyek altalaban
a ,vis maior” kategériaba sorolhatok;

b. Baleset, nem megfelel6/helytelen hasznalat, hanyagsag, vagy ha a vasarlo a késziléket vagy az
Osszetev6t nem a gyarto utasitasainak megfeleléen kezeli;

c. Az eszkdz vagy az dsszetevd jogosulatlan javitasi, karbantartasi vagy mddositasi kisérlete a paciens vagy
egy jogosulatlan harmadik fél altal; vagy

d. Akészilék vagy a komponens olyan eszkdzhdz val6 csatlakoztatasa, amelyet nem a Boston Scientific
biztositott vagy a vallalat nem engedélyezett kifejezett madon.

A jelen korlatozott garancia az egyetlen késziilékre vagy dsszetevére vonatkozé garancia, a Boston Scientific pedig hatarozottan
elharit minden egyéb kifejezett vagy hallgatélagos garanciat, ideértve a kereskedelmi forgalomba hozatali képességre és egy adott
célnak valé megfelelésre vonatkozé garanciat is.

Jelen korlatozott garancia értelmében a Boston Scientific feleléssége kimer(l abban, hogy a késziiléket vagy a komponenst
egy, a Boston Scientific altal gyartott, megegyezé funkciokat biztositd készilékre vagy komponensre cserélje, és nem felel6s
semmilyen, a készillék vagy a komponens altal okozott karért (kdzvetlen, kdzvetett, kdvetkezményes vagy véletlenszer),
fuggetlendl attél, hogy a kdvetelés a garancin, szerz6désen, szerzédésen kivili karokoz&son vagy barmilyen més
feltételezésen alapul.
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ISLENSKA

Takmorkud abyrgd

FYRIR PA SEM AVisA DBS:
Takmorkud abyrgd — igraedanlegir pulsgjafar

igraedanlegur pulsgjafi, endurhladanlegur

Boston Scientific Corporation abyrgist gagnvart sjuklingi sem feer endurhladanlegan igreedanlegan pulsgjafa (einnig nefndur ,endurhladanlegur
pulsgjafi) ad endurhladanlegi pulsgjafinn verdi an framleidslu- og efnisgalla i fimm (5) ar fra dagsetningu igraedslu hans. Abyrgdin gildir adeins fyrir
sjuklinginn sem feer endurhladanlega pulsgjafann igreeddan og engan annan einstakling eda adila. Pessi abyrgd & ekki vid um leidslur, framlengingar
eda onnur skurdlaekningaahold sem notud eru med endurhladanlegum igreedanlegum pulsgjafa.

Endurhladanlegur igreedanlegur pulsgjafi sem ekki virkar innan edlilegra marka innan fimm (5) ara fra dagsetningu igraedslu hans fellur undir pessa
takmdrkudu abyrgd. Botaabyrgd Boston Scientific samkvaemt pessari abyrgd skal takmarkast vid: (a) ad skipta endurhladanlegum igreedanlegum
pulsgjafa Ut fyrir annan endurhladanlegan igraedanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni sem framleiddur er af Boston Scientific, eda (b) inneign til ad
kaupa nyjan igraedanlegan pulsgjafa. Upphaed abyrgdarinnar er reiknud 0t fra verdi ddyrara teekisins (upprunalegs teekis eda skiptitaekis).

Enginn annar afslattur er veittur med pessari takmérkudu abyrgd. bessi takmarkada abyrgd fyrir skipti & endurhladanlegum igraedanlegum pulsgjafa
gildir adeins i fimm (5) ar fra dagsetningu igraedslu upprunalega endurhladanlega pulsgjafans.

Athugasemd: Endingartimi rafhlodu endurhladanlegs igraeedanlegs pulsgjafa getur verid breytilegur og reedst af ymsum battum. bess vegna neer
bessi abyrgd ekki til tdmrar rafhlédu endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa nema slik teeming orsakist af framleidslu- eda efnisgalla.

Krofur vegna pessarar takmdrkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi vidbétarskilyrdum og -takmdrkunum:

1) Fylla verdur Ut skraningareydublad vorunnar/igraediskort og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra skurdadgerd.

N

igraedsla endurhladanlega pulsgjafans verdur ad fara fram fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir".

w

)
)
) Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i endurhladanlega pulsgjafanum.
)

Skila verdur endurhladanlega pulsgjafanum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila Boston Scientific) innan 30 daga fra pvi
ad hann heettir ad virka innan edlilegra marka. Sa endurhladanlegi pulsgjafi verdur eign Boston Scientific.
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5)  Takmarkada abyrgdin neer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna:

a. Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem natturuhamfarir,

b.  slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar endurhladanlega pulsgjafann ekki
i samraemi vid leiGbeiningar framleidanda,

c.  Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta endurhladanlega pulsgjafanum fyrir sjuklinginn eda oheimilan pridja
adila, eda

d.  festingar bunadar vid endurhladanlega pulsgjafann sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem Boston Scientific hefur
ekki sampykkt med beinum haetti.



Pessi takmarkada abyrgd er eina abyrgdin sem gildir um endurhladanlega pulsgjafann og Boston Scientific afsalar sér allri annarri abyrgd, beinni eda
obeinni, p.m.t. hvers konar abyrgd & seljanleika eda heefi fyrir dkvedinn tilgang. Samkvaemt pessari takmérkudu abyrgd ber Boston Scientific
einungis abyrgd & pvi ad skipta endurhladanlega pulsgjafanum Ut fyrir nyjan endurhladanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni og er ekki botaskylt
vegna tjons (hvort sem pad er beint, 6beint, afleitt eda tilfallandi) sem hlyst af véldum endurhladanlega pulsgjafans, hvort sem krafan byggir &
abyrgdinni, samningi, vanefndum eda annarri lagakenningu.

Boston Scientific vidurkennir enga bétadbyrgd & binadi sem er endurnotadur, endurunninn eda endursaefdur og veitir enga abyrgd, hvort sem er
beina eda dbeina, par 4 medal 4 seljanleika eda haefi sliks bunadar fyrir dkvedinn tilgang.

igraedanlegur pilsgjafi, 6endurhladanlegur

Boston Scientific Corporation abyrgist gagnvart sjuklingi sem feer 6endurhladanlegan igreedanlegum pulsgjafa (einnig nefndur ,6endurhladanlegur
pulsgjafi) ad endurhladanlegi pulsgjafinn verdi an framleidslu- og efnisgalla i tvd (2) ar fra dagsetningu igraedslu hans. Abyrgdin gildir adeins fyrir
sjuklinginn sem feer dendurhladanlega pulsgjafann igreeddan og engan annan einstakling eda adila. bessi abyrgd & ekki vid um leidslur,
framlengingar eda dnnur skurdlaekningadhdld sem notud eru med dendurhladanlegan igraedanlegum pulsgjafa.

Oendurhladanlegur igraedanlegur pllsgjafi sem ekki virkar innan edlilegra marka innan tveggja (2) ara fra dagsetningu igraedslu hans fellur undir
pessa takmorkudu abyrgd. Bétadbyrgd Boston Scientific samkvaemt pessari abyrgd skal takmarkast vid: (a) ad skipta éendurhladanlegum
igreedanlegum pulsgjafa ut fyrir annan 6endurhladanlegan igreedanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni sem framleiddur er af Boston Scientific, eda
(b) inneign til ad kaupa nyjan igraedanlegan pulsgjafa. Upphaed abyrgdarinnar er reiknud Ut fré verdi 6dyrara teekisins (upprunalegs teekis eda
skiptitaekis). Enginn annar afslattur er veittur med pessari takmdrkudu abyrgd. bessi takmarkada abyrgd fyrir skipti & dendurhladanlegum
igreedanlegum pulsgjafa gildir adeins i tvo ar fra dagsetningu igraedslu upprunalega 6endurhladanlega pulsgjafans.

Athugasemd: Endingartimi rafhl66u 6endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa getur verid breytilegur og raedst af ymsum pattum. Pess vegna neer
bessi abyrgd ekki til tdmrar rafhlé6u 6endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa nema slik teeming orsakist af framleidslu- eda efnisgalla.
Endingartimi rafhlédu reedst af 6rvunarstillingum og adstaedum.

Krofur vegna pessarar takmdrkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi vidbétarskilyrdum og -takmdrkunum:

1) Fylla verdur Ut skraningareydublad vorunnar/igraediskort og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra skurdadgero.

2)  Igreedsla dendurhladanlega pllsgjafans verdur ad fara fram fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir*.

3)  Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i 6endurhladanlega pulsgjafanum.

4)  Skila verdur 6endurhladanlega pulsgjafanum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila Boston Scientific) innan 30 daga fra pvi

ad hann heettir ad virka innan edlilegra marka. Sa igraedanlegi pulsgjafi verdur eign Boston Scientific.
5)  Takmarkada abyrgdin neer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna:
a. Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem natturuhamfarir,

b.  slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar dendurhladanlega igreedanlega
pulsgjafann ekki i samraemi vid leidbeiningar framleidanda,
c.  Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta 6endurhladanlega pulsgjafanum fyrir sjuklinginn eda dheimilan
pridja adila, eda
d.  festingar bunadar vid dendurhladanlega pulsgjafann sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem Boston Scientific hefur
ekki sampykkt med beinum haetti.
Pessi takmarkada abyrgd er eina abyrgdin sem gildir um 6endurhladanlega pulsgjafann og Boston Scientific afsalar sér allri annarri abyrgd, beinni
eda 6beinni, p.m.t. hvers konar abyrgd a seljanleika eda heefi fyrir akvedinn tilgang. Samkvaemt pessari takmorkudu abyrgd ber Boston Scientific
einungis abyrgd a pvi ad skipta 6endurhladanlega pulsgjafanum Ut fyrir nyjan éendurhladanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni og er ekki botaskylt
vegna tjons (hvort sem pad er beint, dbeint, afleitt eda tilfallandi) sem hlyst af voldum éendurhladanlega pllsgjafans, hvort sem krafan byggir &
abyrgdinni, samningi, vanefndum eda annarri lagakenningu.

Boston Scientific vidurkennir enga bétadbyrgd a bunadi sem er endurnotadur, endurunninn eda endursaefdur og veitir enga abyrgd, hvort sem er beina
eda 6beina, par 4 medal & seljanleika eda haefi sliks bunadar fyrir akvedinn tilgang..

Takmorkud abyrgd — leidslur

Boston Scientific Corporation (einnig nefnt Boston Scientific) abyrgist gagnvart sjuklingi ad DBS-leidslur, -leidsluframlengingar og
-hlifdarhélkar verdi an framleidslu- og efnisgalla i eitt (1) ar fra dagsetningu igraedslu.



Leidsla, framlenging eda hlifdarholkur sem ekki skilar virkni innan edlilegra vikmarka innan eins (1) ars fra dagsetningu skurdadgerdar fellur
undir pessa takmdrkudu abyrgd. Botadbyrgd Boston Scientific samkveemt pessari dbyrgd skal takmarkast vid: (a) ad bjéda upp a nyja
leidslu, framlengingu eda hlifdarhélk med jafngildri virkni, eda (b) inneign sem jafngildir upphaflegu kaupverdi fyrir kaup a nyrri leidslu,
framlengingu eda hlifdarhélki. Krofur vegna takmarkadrar abyrgdar Boston Scientific eru hadar eftirfarandi skilyrdum og takmérkunum:
1) Fylla verdur 0t skraningareydublad vorunnar/igraediskort og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra skurdadgerd til ad
abyrgdin taki gildi.
2)  Skila verdur leidslunni, framlengingunni eda hlifdarhdlkinum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila) innan 30 daga
fra pvi ad bilunar eda galla verdur vart og verdur binadurinn pa eign Boston Scientific.
3)  lgreedsla leidslunnar, framlengingarinnar eda hlifdarhélksins verdur ad fara fram fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir*.

4)  Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i leidslu, framlengingu eda hlifdarhélki. Pessi abyrgd undanskilur sérstaklega galla eda

bilanir vegna:
a. Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem
natturuhamfarir,

b.  slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar leidslu, framlengingu eda
hlifdarhélk ekki i samraemi vid leidbeiningar framleidanda,

c.  Oheimilla tilrauna vidskiptavinar eda 6heimils pridja adila til ad gera vid, halda vid eda breyta leidslu, framlengingu eda
hlifdarholki, eda

d. festingar bunadar sem ekki er veittur af Boston Scientific eda an fyrirframsampykkis.

5)  Pessi abyrgd a ekki vid um skurdleekningaahéld sem notud eru med leidslu, framleningu eda hlifdarholki.

6)  Akvordun um hvort skiptivara eda inneign er veitt er alfarié i hondum Boston Scientific. Ef leidslu, framlengingu eda hlifdarholki er
skipt at fyrir nyja voru gildir abyrgdin adeins til loka abyrgdartima upphaflegu leidslunnar, framlengingarinnar eda hlifdarholksins
sem skipt var ut.

Pessi abyrgd kemur i stad allrar annarrar abyrgdar, beinnar eda 6beinnar, p.m.t. hvers konar abyrgd a seljanleika eda heefi fyrir tileetiada
notkun. Boston Scientific skal ekki vera abyrgt fyrir eda bera botadbyrgd & beinu, afleiddu eda tilfallandi tjoni sem hlyst vegna bilunar eda
galla i teekinu, hvort sem krafan byggir & abyrgd, samningi, vanefndum eda 6dru, nema skyrt sé kvedid & um annad i pessari takmorkudu
abyrgd.

Boston Scientific vidurkennir enga botadbyrgd a binadi sem er endurnotadur, endurunninn eda endursaefdur og veitir enga abyrgd, hvort
sem er beina eda obeina, par 4 medal a seljanleika eda heefi sliks bunadar fyrir akvedinn tilgang.

Takmorkud abyrgd — ytri bunadur

Boston Scientific Corporation (einnig nefnt Boston Scientific) abyrgist gagnvart sjuklingi ad fiarstyringin og hledslukerfid (hledsluteeki og/eda
hledslugrunnstdd) verdi an framleidslu- og efnisgalla i eitt (1) ar fra kaupdegi.

Ef ilutur fjarstyringar eda hledslukerfis virkar ekki innan edlilegra marka innan eins ars fra kaupdegi mun Boston Scientific skipta teekinu eda ihlutnum
Ut fyrir teeki eda ihlut med jafngildri virkni og framleiddur er af Boston Scientific. Enginn annar afslattur er veittur med pessari takmorkudu abyrgd.
Takmorkud abyrgd skiptitaekisins- eda ihlutarins gildir adeins i eitt ar fra kaupdegi. Krofur vegna pessarar takmérkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi
vidbotarskilyrdum og -takmdrkunum:

—_

) Fylla verdur Ut skraningareydublad vorunnar/igraediskort og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra kaupum.
2)  Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i teekinu eda ihlutnum.

3)  Skila verdur taekinu eda ihlutnum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila Boston Scientific) innan 30 daga fra pvi ad hann
heettir ad virka innan edlilegra marka. bad teeki eda sa ihlutur verdur eign Boston Scientific.

4)  bessi takmarkada abyrgd neer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna:
a.  Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem néatturuhamfarir,

b.  slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar taekid eda ihlutinn ekki i samraemi
vid leidbeiningar framleidanda,

c.  Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta teekinu eda ihlutnum fyrir sjuklinginn eda dheimilan pridja adila, eda

d.  festingar bunadar vid taekid eda ihlutinn sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem Boston Scientific hefur ekki
sampykkt med beinum heetti.



Pessi takmarkada abyrgd er eina abyrgdin sem gildir um teekid eda ihlutinn og Boston Scientific afsalar sér allri annarri abyrgd, beinni eda dbeinni,
b.m.t. hvers konar abyrgd & seljanleika eda heefi fyrir akvedinn tilgang..

Samkvaemt pessari takmorkudu abyrgd ber Boston Scientific einungis abyrgd & pvi ad skipta teekinu eda ihlutnum Ut fyrir nytt teeki eda ihlut med
jafngildri virkni og er ekki botaskylt vegna tjons (hvort sem pad er beint, dbeint,afleitt eda tilfallandi) sem hlyst af véldum teekisins eda ihlutarins, hvort
sem krafan byggir & abyrgdinni, samningi, vanefndum eda annarri lagakenningu.

Adeins Boston Scientific skal sja um vidhald & ihlutum DBS-kerfis Boston Scientific. Ekki reyna ad opna eda gera vid nokkurn ihlut.

FYRIR SUUKLINGA SEM NOTA DBS:

Takmorkud abyrgo
igraedanlegur pilsgjafi

Igreedanlegur plsgjafi, endurhladanlegur

Boston Scientific Corporation abyrgist gagnvart sjuklingi sem feer endurhladanlegan igreedanlegan pulsgjafa (einnig nefndur
L.endurhladanlegur pulsgjafi*) ad endurhladanlegi pulsgjafinn verdi an framleidslu- og efnisgalla i fimm (5) ar fra dagsetningu
igraedslu hans. Abyrgdin gildir adeins fyrir sjuklinginn sem faer endurhladanlega pulsgjafann igreeddan og engan annan
einstakling eda adila. bessi abyrgd & ekki vid um leidslur, framlengingar eda 6nnur skurdleekningadhdld sem notud eru med
endurhladanlegum igraedanlegum pulsgjafa.

Endurhladanlegur igraedanlegur pulsgjafi sem ekki virkar innan edlilegra marka innan fimm (5) ara fré dagsetningu igraedslu
hans fellur undir pessa takmérkudu abyrgd. Bétadbyrgd Boston Scientific samkvaemt pessari abyrgd skal takmarkast vid: (a)
ad skipta endurhladanlegum igreedanlegum pulsgjafa 0t fyrir annan endurhladanlegan igreedanlegan pulsgjafa med jafngildri
virkni sem framleiddur er af Boston Scientific, eda (b) inneign til ad kaupa nyjan igraedanlegan pulsgjafa. Upphaed
abyrgdarinnar er reiknud Ut fra verdi 6dyrara teekisins (upprunalegs teekis eda skiptiteekis). Enginn annar afslattur er veittur
med pessari takmdrkudu abyrgd. bessi takmarkada abyrgd fyrir skipti @ endurhladanlegum igreedanlegum pulsgjafa gildir
adeins i fimm &r fra dagsetningu igreedslu upprunalega endurhladanlega pulsgjafans.

Athugasemd: Endingartimi rafhlé6u endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa getur verid breytilegur og reedst af ymsum pattum. bess vegna
neer pessi abyrgd ekki til tomrar rafhlédu endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa nema slik teeming orsakist af framleidslu- eda
efnisgalla. Endingartimi rafhlédu reedst af érvunarstillingum og adsteedum.

Kréfur vegna pessarar takmorkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi vidbétarskilyrdum og -takmérkunum:

1) Fylla verdur ut skraningareydublad vérunnar og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra skuréadgerd.

N

3
4

)
) lgreedsla endurhladanlega pulsgjafans verdur ad fara fram fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir*.
) Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i endurhladanlega pulsgjafanum.

)

Skila verdur endurhladanlega pulsgjafanum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila Boston Scientific)
innan 30 daga fra pvi ad hann heettir ad virka innan edlilegra marka. S endurhladanlegi pulsgjafi verdur eign Boston
Scientific.

5) Takmarkada abyrgdin neer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna eftirfarandi:

a. Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem
nattdruhamfarir,

b. slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar endurhladanlega
pulsgjafann ekki i samraemi vid leidbeiningar framleidanda,

c. Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta endurhladanlega pulsgjafanum fyrir sjuklinginn eda
6heimilan pridja adila, eda

d. festingar bunadar vid endurhladanlega pulsgjafann sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem Boston
Scientific hefur ekki sampykkt med beinum heetti.



bessi takmarkada abyrga er eina abyrgdin sem gildir um endurhladanlega pulsgjafann og Boston Scientific afsalar sér allri annarri
abyrgd, beinni eda 6beinni, p.m.t. hvers konar abyrgd a seljanleika eda hafi fyrir akvedinn tilgang.

Samkvaemt pessari takmdrkudu abyrgd ber Boston Scientific einungis abyrgd a pvi ad skipta endurhladanlega pulsgjafanum ut
fyrir nyjan endurhladanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni og er ekki botaskylt vegna tjons (hvort sem pad er beint, 6beint,
afleitt eda tilfallandi) sem hlyst af véldum endurhladanlega pulsgjafans, hvort sem krafan byggir & abyrgdinni, samningi,
vanefndum eda annarri lagakenningu.

Boston Scientific vidurkennir enga botaabyrgd a biinadi sem er endurnotadur, endurunninn eda endursafdur og veitir enga
abyrgd, hvort sem er beina eda dbeina, par 8 medal a seljanleika eda hafi sliks bunadar fyrir dkvedinn tilgang.

[graedanlegur pulsgjafi, 6endurhladanlegur

Boston Scientific Corporation abyrgist gagnvart sjuklingi sem feer éendurhladanlegan pulsgjafa igreeddan (einnig nefndur
Loendurhladanlegur pulsgjafi‘) ad 6endurhladanlegi pulsgjafinn verdi an framleidslu- og efnisgalla i tvd (2) ar fra dagsetningu
igreedslu hans. Abyrgdin gildir adeins fyrir sjaklinginn sem faer 6endurhladanlega pulsgjafann igraeddan og engan annan
einstakling eda adila. bessi abyrgd & ekki vid um leidslur, framlengingar eda énnur skurdleekningadhdld sem notud eru med
dendurhladanlegan igreedanlegum pulsgjafa.

Oendurhladanlegur igreedanlegur pulsgjafi sem ekki virkar innan edlilegra marka innan tveggja (2) ara fra dagsetningu
igreedslu hans fellur undir pessa takmaérkudu abyrgd. Bétadbyrgd Boston Scientific samkvaemt pessari abyrgd skal takmarkast
vid: (a) ad skipta 6endurhladanlegum igraedanlegum pulsgjafa Ut fyrir annan éendurhladanlegan igraedanlegan pulsgjafa med
jafngildri virkni sem framleiddur er af Boston Scientific, eda (b) inneign til ad kaupa nyjan igreedanlegan pulsgjafa. Upphaed
abyrgdarinnar er reiknud Ut fra verdi 6dyrara teekisins (upprunalegs teekis eda skiptiteekis). Enginn annar afslattur er veittur
med pessari takmdrkudu abyrgd. bessi takmarkada abyrgd fyrir skipti & dendurhladanlegum igreedanlegum pulsgjafa gildir
adeins i tvo ar fra dagsetningu igraedslu upprunalega éendurhladanlega pulsgjafans.

Athugasemd: Endingartimi rafhlédu éendurhladanlegs igreedanlegs puilsgjafa getur verid breytilegur og reedst af ymsum pattum. bess vegna
neer pessi abyrgd ekki til tomrar rafhlédu 6endurhladanlegs igreedanlegs pulsgjafa nema slik teeming orsakist af framleidslu-
eda efnisgalla. Endingartimi rafhlédu reedst af érvunarstillingum og adsteedum.

Kréfur vegna pessarar takmdrkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi vidbotarskilyrdum og -takmérkunum:
1

2

Fylla verdur ut skraningareydublad vérunnar og skila til Boston Scientific innan 30 daga fra skurdadgerd.

igreedsla 6endurhladanlega pllsgjafans verdur ad fara fram fyrir dagsetninguna ,Notist fyrir“.

w

)
)
) Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i éendurhladanlega pllsgjafanum.
)

4)  Skila verdur 6endurhladanlega pulsgjafanum til Boston Scientific (eda vidurkennds umbodsadila Boston Scientific)
innan 30 daga fra pvi ad hann heettir ad virka innan edlilegra marka. Sa igreedanlegi pulsgjafi verdur eign

Boston Scientific.
5) Takmarkada abyrgdin neer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna eftirfarandi:

a. Elda, fléda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra &falla sem almennt eru skilgreind sem
nattdruhamfarir,

b. slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar
éendurhladanlega igreedanlega pulsgjafann ekki i samraemi vid leidbeiningar framleidanda,

c. Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta dendurhladanlega pulsgjafanum fyrir sjuklinginn eda
6heimilan pridja adila, eda

d. festingar bunadar vid 6endurhladanlega pulsgjafann sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem
Boston Scientific hefur ekki sampykkt med beinum haetti.

bessi takmarkada abyrga er eina abyrgdin sem gildir um éendurhladanlega pulsgjafann og Boston Scientific afsalar sér allri
annarri abyrgd, beinni eda 6beinni, p.m.t. hvers konar abyrgé a seljanleika eda hafi fyrir akvedinn tilgang.



Samkvaemt pessari takmdrkudu &byrgd ber Boston Scientific einungis abyrgd & pvi ad skipta dendurhladanlega pulsgjafanum
ut fyrir nyjan dendurhladanlegan pulsgjafa med jafngildri virkni og er ekki botaskylt vegna tjéns (hvort sem pad er beint, 6beint,
afleitt eda tilfallandi) sem hlyst af voldum dendurhladanlega pulsgjafans, hvort sem krafan byggir & abyrgdinni, samningi,
vanefndum eda annarri lagakenningu.

Boston Scientific vidurkennir enga bétaabyrgd a biinadi sem er endurnotadur, endurunninn eda endursafdur og veitir enga
abyrgd, hvort sem er beina eda dbeina, par a medal a seljanleika eda hafi sliks bunadar fyrir akvedinn tilgang.

Ytri bunadur

Boston Scientific abyrgist gagnvart sjuklingi ad fiarstyringin og hledslukerfid verdi an framleidslu- og efnisgalla i eitt (1) ar
fra kaupdegi.

Ef ihlutur fjarstyringar eda hledslukerfis virkar ekki innan edlilegra marka innan eins ars fra kaupdegi mun Boston Scientific
skipta taekinu eda ihlutnum ut fyrir taeki eda ihlut med jafngildri virkni og framleiddur er af Boston Scientific. Enginn annar
afslattur er veittur med pessari takmdrkudu abyrgd. Takmorkud abyrgd skiptiteekisins eda ihlutarins gildir adeins i eitt ar fra
kaupdegi. Krofur vegna pessarar takmorkudu abyrgdar eru hadar eftirfarandi vidbotarskilyrdum og -takmérkunum:

1) Fylla verdur Ut skréningareydublad vorunnar og skila til heilbrigdisstarfsmanns innan 30 daga fré kaupum.
2) Boston Scientific verdur ad stadfesta bilun i taekinu eda ihlutnum.

3)  Skila verdur teekinu eda ihlutnum til heilbrigdisstarfsmanns innan 30 daga fré pvi ad hann heettir ad virka innan
edlilegra marka. bad teeki eda s ihlutur verdur eign Boston Scientific.

4) bessi takmarkada abyrgd naer ekki til virkni sem ekki er innan edlilegra marka vegna eftirfarandi:

a. Elda, fldda, eldinga, nattiruhamfara, vatnsskemmda eda annarra afalla sem almennt eru skilgreind
sem natturuhamfarir,

b. slysa, rangrar notkunar, misnotkunar, vanraekslu eda vegna pess ad vidskiptavinur notar teekid eda
ihlutinn ekki i samraemi vid leidbeiningar framleidanda,

c. Oheimilla tilrauna til ad gera vid, halda vid eda breyta taekinu eda ihlutnum fyrir sjuklinginn eda 6heimilan
pridja adila, eda
d. festingar bunadar vid teekid eda ihlutinn sem ekki er veittur af Boston Scientific eda sem Boston Scientific
hefur ekki sampykkt med beinum haetti.
bessi takmarkada abyrgo er eina abyrgdin sem gildir um taekid eda ihlutinn og Boston Scientific afsalar sér allri annarri abyrgd,
beinni eda ébeinni, pb.m.t. hvers konar abyrgd a seljanleika eda hafi fyrir akvedinn tilgang.

Samkvaemt pessari takmdrkudu abyrgd ber Boston Scientific einungis abyrgd & pvi ad skipta teekinu eda ihlutnum 0t fyrir nytt
teeki eda ihlut med jafngildri virkni og er ekki botaskylt vegna tjéns (hvort sem bad er beint, 6beint, afleitt eda tilfallandi) sem
hlyst af v6ldum teekisins eda ihlutarins, hvort sem krafan byggir & &byrgdinni, samningi, vanefndum eda annarri lagakenningu.
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Garanzia limitata

INFO PRESCRITTORI DBS:

Garanzia limitata - IPG

Generatore di impulsi impiantabile ricaricabile (IPG)

Boston Scientific Corporation garantisce al paziente che riceve un generatore di impulsi impiantabile ricaricabile (di seguito denominato IPG
ricaricabile) che I'lPG ricaricabile & privo di difetti di fabbricazione e materiali per un periodo di (5) cinque anni a decorrere dalla data dell'impianto
chirurgico dello stesso. Questa garanzia si applica soltanto al paziente al quale € stato impiantato I'lPG ricaricabile e a nessun‘altra persona o
societa. Questa garanzia non si applica agli elettrocateteri, alle estensioni o agli accessori chirurgici utilizzati con I'lPG ricaricabile.

Un IPG ricaricabile che non funziona negli intervalli normali entro cinque (5) anni dalla data di impianto € coperto dalla presente Garanzia limitata.
La responsabilita di Boston Scientific in base alla presente garanzia ¢ limitata a: (a) la sostituzione dell'lPG ricaricabile con uno di funzionalita
equivalente prodotto da Boston Scientific; o (b) credito per I'acquisto di un nuovo IPG. L'importo della garanzia viene calcolato utilizzando il prezzo
del dispositivo meno costoso (originale rispetto a sostituzione). La presente garanzia limitata non prevede nessun altro servizio. Questa garanzia
limitata per la sostituzione dell'lPG ricaricabile avra la durata di cinque (5) anni a decorrere dalla data di impianto chirurgico dell'IPG ricaricabile
originale.
Nota:  la durata della batteria di un IPG ricaricabile puo variare in base a una serie di fattori. Pertanto, questa garanzia non si estende fino
all'esaurimento della batteria di un IPG ricaricabile, a meno che tale esaurimento non sia causato da un difetto di fabbricazione
o del materiale.

| reclami avanzati nell'ambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni supplementari:
1) Il modulo di registrazione del prodotto/scheda di impianto deve essere completato/a e rinviato/a a Boston Scientific entro 30 giorni
dall'intervento.
2)  L'IPGricaricabile deve essere impiantato prima della data di scadenza riportata.
3)  Boston Scientific dovra confermare la presenza di eventuali guasti all'IPG ricaricabile.
4)  L'IPG ricaricabile deve essere restituito a Boston Scientific (o allagente autorizzato) entro 30 giorni dall'insorgenza del malfunzionamento
entro i normali limiti. Tale dispositivo sara proprieta di Boston Scientific.
5)  Lagaranzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da:
a.  Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente definite come “cause di
forza maggiore”;
b.  Incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del fabbricante
relativamente all'uso dell'lPG ricaricabile;
c.  Tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare I'lPG ricaricabile da parte del paziente
o di qualsiasi terzo non autorizzato;
d.  Collegamento dell'apparecchio all'lPG ricaricabile non fornito in dotazione o non espressamente autorizzato da
Boston Scientific.



La presente garanzia limitata & l'unica garanzia applicabile al dispositivo IPG ricaricabile e Boston Scientific esclude espressamente ogni altra
garanzia, espressa o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Ai sensi della presente garanzia
limitata, Boston Scientific sara responsabile unicamente della sostituzione dell'lPG ricaricabile con un IPG ricaricabile di funzionalita equivalente
fabbricato da Boston Scientific e non potra essere ritenuta responsabile per eventuali danni (siano essi diretti, indiretti, conseguenti o incidentali)
causati dell'lPG ricaricabile, indipendentemente che il reclamo sia basato su garanzia, contratto, illecito o qualsiasi altra teoria.

Boston Scientific non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né
esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) non ricaricabile

Boston Scientific Corporation garantisce al paziente che riceve un generatore di impulsi impiantabile non ricaricabile (di seguito denominato IPG non
ricaricabile), che I'PG non ricaricabile & privo di difetti di fabbricazione e materiali per un periodo di due (2) anni a decorrere dalla data dell'impianto
chirurgico dello stesso. Questa garanzia si applica soltanto al paziente al quale é stato impiantato I''PG non ricaricabile e a nessun‘altra persona

o societa. Questa garanzia non si applica agli elettrocateteri, alle estensioni o agli accessori chirurgici utilizzati con I''PG non ricaricabile.

Un IPG non ricaricabile che presenta difetti di funzionamento entro un normale intervallo entro due (2) anni dalla data in cui & stato impiantato, &
coperto dalla presente Garanzia limitata. La responsabilita di Boston Scientific in base alla presente garanzia ¢€ limitata a: (a) sostituzione dell PG
non ricaricabile con uno di funzionalita equivalente fabbricato da Boston Scientific; oppure (b) rimborso da utilizzare per 'acquisto di un nuovo IPG.
L'importo della garanzia viene calcolato utilizzando il prezzo del dispositivo meno costoso (originale rispetto a sostituzione). La presente garanzia
limitata non prevede nessun altro servizio. Questa garanzia limitata per la sostituzione dell'lPG non ricaricabile avra la durata di due anni a decorrere
dalla data di impianto chirurgico dell'lPG non ricaricabile originale.

Nota:  la durata della batteria di un IPG non ricaricabile puo variare in base a una serie di fattori. Pertanto, questa garanzia non si estende fino
all'esaurimento della batteria di un IPG non ricaricabile, a meno che tale esaurimento non sia causato da un difetto di fabbricazione o del
materiale. La durata della batteria dipende dalle impostazioni e condizioni di stimolazione.

| reclami avanzati nell'ambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni supplementari:
1) II'modulo di registrazione del prodotto/scheda di impianto deve essere completato/a e rinviato/a a Boston Scientific entro 30 giorni
dall'intervento.
2)  L'IPG non ricaricabile deve essere impiantato prima della data di scadenza riportata.
3)  Boston Scientific dovra confermare la presenza di eventuali guasti all'lPG non ricaricabile.

4)  L'IPG non ricaricabile deve essere restituito a Boston Scientific (o all'agente autorizzato) entro 30 giorni dall'insorgenza del
malfunzionamento entro i normali limiti. Tale dispositivo sara proprieta di Boston Scientific.

5)  Lagaranzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da:

a. Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente definite come “cause di
forza maggiore”;

b.  Incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del fabbricante
relativamente all'uso dell'lPG non ricaricabile;

c.  Tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare IlPG non ricaricabile da parte del
paziente o di qualsiasi terzo non autorizzato;

d.  Collegamento dell'apparecchio all'lPG non ricaricabile non fornito in dotazione o non espressamente autorizzato da
Boston Scientific.

La presente garanzia limitata € l'unica garanzia applicabile al dispositivo IPG non ricaricabile e Boston Scientific esclude espressamente ogni altra
garanzia, espressa o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Ai sensi della presente garanzia
limitata, Boston Scientific sara responsabile unicamente della sostituzione dell'lPG non ricaricabile con uno di funzionalita equivalente fabbricato da
Boston Scientific e non potra essere ritenuta responsabile per eventuali danni (siano essi diretti, indiretti, conseguenti o incidentali) causati dell'lPG
non ricaricabile, indipendentemente che il reclamo sia basato su garanzia, contratto, illecito o qualsiasi altra teoria.

Boston Scientific non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né implicita né
esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.



Garanzia limitata - Elettrocateteri

Boston Scientific Corporation (di seguito denominata Boston Scientific) garantisce al paziente che gli elettrocateteri DBS, le estensioni
elettrocateteri e le guaine degli elettrocateteri sono esenti da difetti di fabbricazione o materiali per un periodo di un (1) anno dalla data di
impianto.

Un elettrocatetere, un'estensione o una guaina che presentino difetti di funzionamento entro una normale tolleranza entro un (1) anno dalla
data dell'intervento chirurgico sono coperti dalla presente Garanzia limitata. La responsabilita di Boston Scientific in base alla presente
garanzia ¢ limitata a: (a) sostituzione con un elettrocatetere, un'estensione o una guaina di funzionalita equivalente o (b) rimborso completo
equivalente al prezzo di acquisto originario da utilizzare per I'acquisto di un elettrocatetere, un'estensione o una guaina nuovi. | reclami
relativi ai prodotti secondo la presente Garanzia limitata Boston Scientific sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni:

1) Il modulo di registrazione del prodotto/scheda di impianto deve essere completato/a e rinviato/a a Boston Scientific entro
30 giorni dall'intervento, al fine di ottenere i diritti previsti dalla garanzia.

2) L'elettrocatetere, I'estensione o la guaina devono essere restituiti a Boston Scientific (o all'agente autorizzato) entro 30 giorni dal
malfunzionamento o dalla scoperta del difetto e saranno di proprieta di Boston Scientific.

3) L'elettrocatetere, I'estensione o la guaina devono essere impiantati entro la data di scadenza riportata.

4) |l difetto dell'elettrocatetere, dell'estensione o della guaina deve essere confermato da Boston Scientific. La presente garanzia
esclude in modo esplicito i difetti o i malfunzionamenti causati da:

a.  Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente definite come
“cause di forza maggiore”;

b.  Incidenti, uso scorretto, abuso, negligenza o mancato adempimento da parte del cliente ad utilizzare elettrocatetere,
estensione e dispositivo di avvio nel rispetto delle istruzioni del fabbricante;

c.  Tentativi non autorizzati di riparare, manutenere o modificare |'apparecchiatura da parte del cliente o di terze parti non
autorizzate; o

d. Il collegamento di qualsiasi apparecchiatura non fornita da Boston Scientific senza previa approvazione.

5) La presente garanzia non comprende gli accessori chirurgici usati con I'elettrocatetere, I'estensione o la guaina.

6) Ladecisione di sostituire o rimborsare il prodotto sara a totale discrezione di Boston Scientific. Per un elettrocatetere,
un'estensione o una guaina sostitutivi la garanzia sara valida solo fino al termine del periodo di garanzia dell'elettrocatetere,
dell'estensione o della guaina originale che & stato/a sostituito/a.

La presente garanzia annulla e sostituisce qualunque altra garanzia, espressa o implicita, compresa la garanzia di commerciabilita o di
idoneita per I'uso previsto. Eccetto ove espressamente previsto dalla presente Garanzia limitata, Boston Scientific non sara responsabile o
passibile per qualunque danno diretto, consequenziale o incidentale, causato dal malfunzionamento, dalla rottura o da difetti del dispositivo,
indipendentemente dal fatto che il reclamo sia basato sulla garanzia, sul contratto, sul danno o su altro.

Boston Scientific non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia, né
implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

Garanzia limitata - Elementi esterni

Boston Scientific Corporation (qui denominata Boston Scientific) garantisce al paziente che il dispositivo di controllo remoto e il sistema di ricarica
(caricatore e/o stazione base di ricarica) sono privi di difetti di fabbricazione e di materiali per uno periodo di un (1) anno a partire dalla data di
acquisto.

Nel caso in cui un dispositivo telecomando o un sistema di ricarica dovesse funzionare in modo errato entro un anno dalla data di acquisto,
Boston Scientific provvedera a sostituire il dispositivo o il componente con un dispositivo o componente di funzionalita equivalente, realizzato da
Boston Scientific. La presente garanzia limitata non prevede nessun altro servizio. La garanzia limitata per un dispositivo o un componente
sostitutivo durera solo un anno dalla data di acquisto. | reclami avanzati nell'ambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti
condizioni e limitazioni supplementari:

1) Il modulo di registrazione del prodotto/scheda di impianto deve essere completato/a e rinviato/a a Boston Scientific entro 30 giorni
dall'acquisto.

2)  Boston Scientific dovra confermare il guasto del dispositivo o del componente.



3) Il dispositivo o il componente deve essere restituito a Boston Scientific (o all'agente autorizzato di Boston Scientific) entro 30 giorni
dallinsorgenza del malfunzionamento al di fuori degli intervalli normali. Il dispositivo o il componente sara di proprieta di
Boston Scientific.

4)  Lapresente garanzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da:

a. Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente definite come “cause di
forza maggiore”;

b.  Incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del fabbricante
relativamente all'uso del dispositivo o del componente;

c.  Tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare il dispositivo o il componente da parte
del paziente o di qualsiasi terza parte non autorizzata; oppure

d.  Collegamento al dispositivo o al componente di un apparecchio non fornito in dotazione o non espressamente autorizzato da
Boston Scientific.

La presente garanzia limitata € I'unica garanzia applicabile al dispositivo o al componente e Boston Scientific esclude espressamente ogni altra
garanzia, esplicita o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare.

Ai sensi della presente garanzia limitata, Boston Scientific si riterra responsabile unicamente della sostituzione del dispositivo o di un componente
con un dispositivo 0 componente di uguale funzionalita, fabbricato da Boston Scientific e non si riterra responsabile di alcun danno (diretto, indiretto,
consequenziale o accidentale) che sia causato dal dispositivo o dal componente, laddove il reclamo poggi su garanzia, contratto, atto illecito o altro.

La manutenzione dei componenti del sistema DBS Boston Scientific deve essere effettuata unicamente da Boston Scientific. Non provare ad aprire
o riparare alcun componente.

INFO PAZIENTI DBS:

Garanzia limitata

Generatore di impulsi impiantabile

Generatore di impulsi impiantabile ricaricabile (IPG)

Boston Scientific Corporation garantisce al paziente che riceve un generatore di impulsi impiantabile ricaricabile (di seguito
denominato IPG ricaricabile) che I'IPG ricaricabile & privo di difetti di fabbricazione e materiali per un periodo di (5) cinque anni
a decorrere dalla data dellimpianto chirurgico dello stesso. Questa garanzia si applica soltanto al paziente al quale € stato
impiantato I'lPG ricaricabile e a nessun‘altra persona o societa. Questa garanzia non si applica agli elettrocateteri, alle
estensioni o agli accessori chirurgici utilizzati con I'IPG ricaricabile.

Un IPG ricaricabile che non funziona negli intervalli normali entro cinque (5) anni dalla data di impianto € coperto dalla
presente Garanzia limitata. La responsabilita di Boston Scientific in base alla presente garanzia é limitata a: (a) la sostituzione
dell'lPG ricaricabile con uno di funzionalita equivalente prodotto da Boston Scientific; o (b) credito per I'acquisto di un nuovo
IPG. L'importo della garanzia viene calcolato utilizzando il prezzo del dispositivo meno costoso (originale rispetto a
sostituzione). La presente garanzia limitata non prevede nessun altro servizio. Questa garanzia limitata per la sostituzione
dell'lPG ricaricabile avra la durata di cinque anni a decorrere dalla data di impianto chirurgico dell'lPG ricaricabile originale.

Nota: la durata della batteria di un IPG ricaricabile puo variare in base a una serie di fattori. Pertanto, questa garanzia non si estende fino
all'esaurimento della batteria di un IPG ricaricabile, a meno che tale esaurimento non sia causato da un difetto di fabbricazione o del
materiale. La durata della batteria dipende dalle impostazioni e condizioni di stimolazione.

| reclami avanzati nellambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni
supplementari:

1) Latessera di registrazione prodotto deve essere compilata e restituita a Boston Scientific entro 30 giorni
dall'intervento chirurgico.

2) L'IPG ricaricabile deve essere impiantato prima della data di scadenza riportata.

3) Boston Scientific dovra confermare la presenza di eventuali guasti all'lPG ricaricabile.



4) L'IPG ricaricabile deve essere restituito a Boston Scientific (o all'agente autorizzato) entro 30 giorni dall'insorgenza
del malfunzionamento entro i normali limiti. Tale dispositivo sara proprieta di Boston Scientific.

5) La garanzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da quanto segue:

a. Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente
definite come “cause di forza maggiore”;

b. incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del
fabbricante relativamente all'uso dell'IPG ricaricabile;

c. tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare I'PG ricaricabile da
parte del paziente o di qualsiasi terzo non autorizzato;

d. Collegamento dell'apparecchio all'lPG ricaricabile non fornito in dotazione o non espressamente
autorizzato da Boston Scientific.

La presente garanzia limitata & I'unica garanzia applicabile al dispositivo IPG ricaricabile e Boston Scientific esclude
espressamente ogni altra garanzia, espressa o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare.

Ai sensi della presente garanzia limitata, Boston Scientific sara responsabile unicamente della sostituzione dell'lPG ricaricabile
con un IPG ricaricabile di funzionalita equivalente fabbricato da Boston Scientific e non potra essere ritenuta responsabile per
eventuali danni (siano essi diretti, indiretti, conseguenti o incidentali) causati dell'|PG ricaricabile, indipendentemente che il
reclamo sia basato su garanzia, contratto, illecito o qualsiasi altra teoria.

Boston Scientific non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia,
né implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per
tali strumenti.

Generatore di impulsi impiantabile (IPG) non ricaricabile

Boston Scientific Corporation garantisce al paziente che riceve un generatore di impulsi impiantabile non ricaricabile (di
seguito denominato IPG non ricaricabile) che I'IPG non ricaricabile & privo di difetti di fabbricazione e materiali per un periodo
di due (2) anni a decorrere dalla data dell'impianto chirurgico dello stesso. Questa garanzia si applica soltanto al paziente al
quale ¢ stato impiantato I'lPG non ricaricabile e a nessun'altra persona o societa. Questa garanzia non si applica agli
elettrocateteri, alle estensioni o agli accessori chirurgici utilizzati con I'lPG non ricaricabile.

Un IPG non ricaricabile che presenta difetti di funzionamento entro un normale intervallo entro due (2) anni dalla data in cui

¢ stato impiantato, € coperto dalla presente Garanzia limitata. La responsabilita di Boston Scientific in base alla presente
garanzia é limitata a: (a) sostituzione dell'lPG non ricaricabile con uno di funzionalitd equivalente fabbricato da

Boston Scientific; oppure (b) rimborso da utilizzare per I'acquisto di un nuovo IPG. L'importo della garanzia viene calcolato
utilizzando il prezzo del dispositivo meno costoso (originale rispetto a sostituzione). La presente garanzia limitata non prevede
nessun altro servizio. Questa garanzia limitata per la sostituzione dell'lPG non ricaricabile avra la durata di due anni a
decorrere dalla data di impianto chirurgico dell'lPG non ricaricabile originale.

Nota: la durata della batteria di un IPG non ricaricabile pud variare in base a una serie di fattori. Pertanto, questa garanzia non si estende
fino all'esaurimento della batteria di un IPG non ricaricabile, a meno che tale esaurimento non sia causato da un difefto di
fabbricazione o del materiale. La durata della batteria dipende dalle impostazioni e condizioni di stimolazione.

| reclami avanzati nell'ambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni
supplementari:

1) Latessera di registrazione prodotto deve essere compilata e restituita a Boston Scientific entro 30 giorni
dall'intervento chirurgico.

2) L'IPG non ricaricabile deve essere impiantato prima della data di scadenza riportata.

3) Boston Scientific dovra confermare la presenza di eventuali guasti all'lPG non ricaricabile.



4) L'IPG non ricaricabile deve essere restituito a Boston Scientific (o all'agente autorizzato) entro 30 giorni
dall'insorgenza del malfunzionamento entro i normali limiti. Tale dispositivo sara proprieta di Boston Scientific.

5) La garanzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da quanto segue:

a. Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente
definite come “cause di forza maggiore”;

b. Incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del
fabbricante relativamente all'uso dell'lPG non ricaricabile;

c.  Tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare I'lPG non
ricaricabile per il paziente o qualsiasi terzo non autorizzato; oppure

d. Collegamento dell'apparecchio all'lPG non ricaricabile non fornito in dotazione o non espressamente
autorizzato da Boston Scientific.
La presente garanzia limitata & I'unica garanzia applicabile al dispositivo IPG non ricaricabile e Boston Scientific esclude

espressamente ogni altra garanzia, espressa o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare.

Ai sensi della presente garanzia limitata, Boston Scientific sara responsabile unicamente della sostituzione dell'lPG non
ricaricabile con uno di funzionalita equivalente fabbricato da Boston Scientific e non potra essere ritenuta responsabile per
eventuali danni (siano essi diretti, indiretti, conseguenti o incidentali) causati dell'lPG non ricaricabile, indipendentemente che
il reclamo sia basato su garanzia, contratto, illecito o qualsiasi altra teoria.

Boston Scientific non si assume alcuna responsabilita per strumenti riutilizzati, ritrattati o risterilizzati e non offre alcuna garanzia,
né implicita né esplicita, inclusa, in modo non limitativo, ogni garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per
tali strumenti.

Elementi esterni

Boston Scientific garantisce al paziente che il dispositivo telecomando e il sistema di ricarica sono esenti da difetti di
fabbricazione o dei materiali per un periodo di un (1) anno dalla data d'acquisto.

Nel caso in cui un dispositivo telecomando o un sistema di ricarica dovesse funzionare in modo errato entro un anno dalla
data di acquisto, Boston Scientific provvedera a sostituire il dispositivo o il componente con un dispositivo 0 componente di
funzionalita equivalente, realizzato da Boston Scientific. La presente garanzia limitata non prevede nessun altro servizio.
La garanzia limitata per un dispositivo 0 un componente sostitutivo durera solo un anno dalla data di acquisto. | reclami
avanzati nell'ambito della presente garanzia limitata sono soggetti alle seguenti condizioni e limitazioni supplementari:

1) Latessera di registrazione prodotto deve essere compilata e restituita a proprio medico entro 30 giorni dall'acquisto.
2) Boston Scientific dovra confermare il guasto del dispositivo o del componente.

3) Il dispositivo o il componente deve essere restituito al proprio operatore sanitario entro 30 giorni dall'insorgenza
del malfunzionamento al di fuori degli intervalli normali. Il dispositivo o il componente sara di proprieta di
Boston Scientific.

4) La presente garanzia limitata non include il mancato funzionamento entro gli intervalli normali causato da
quanto segue:

a. Incendi, inondazioni, fulmini, disastri naturali, danni prodotti dall'acqua e altre calamita comunemente
definite come “cause di forza maggiore”;

b. Incidente, uso improprio, abuso, negligenza o mancato rispetto da parte del cliente delle istruzioni del
fabbricante relativamente all'uso del dispositivo o del componente;

c. Tentativi non autorizzati di riparare, effettuare interventi di manutenzione o modificare il dispositivo o il
componente da parte del paziente o di qualsiasi terza parte non autorizzata; oppure



d. Collegamento al dispositivo o al componente di un apparecchio non fornito in dotazione o0 non
espressamente autorizzato da Boston Scientific.

La presente garanzia limitata & 'unica garanzia applicabile al dispositivo o al componente e Boston Scientific esclude
espressamente ogni altra garanzia, esplicita o implicita, inclusa qualsiasi garanzia di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare.

Ai sensi della presente garanzia limitata, Boston Scientific si riterra responsabile unicamente della sostituzione del dispositivo
o di un componente con un dispositivo 0 componente di uguale funzionalita, fabbricato da Boston Scientific e non si riterra
responsabile di alcun danno (diretto, indiretto, consequenziale o accidentale) che sia causato dal dispositivo o dal
componente, laddove il reclamo poggi su garanzia, contratto, atto illecito o altro.
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Boston
Scientific

LATVISKI

lerobezota garantija

DBS INFORMACIJA IZRAKSTITAJIEM

lerobezota garantija — IPG

Ladéjams implantéjamais impulsu generators (IPG)

Boston Scientific Corporation garanté pacientam, kur$ sanem ladéjamu implantéjamo impulsu generatoru (turpmak teksta — “ladéjamais IPG”), ka

ladgjamajam IPG nebiis razosanas un materialu defektu piecus (5) gadus no ladgjama IPG kirurgiskas implanté$anas datuma. ST garantija attiecas

tikai uz pacientiem, kuriem ir implantéts lad&jamais IPG, un ne uz vienu citu personu vai organizaciju. Garantija nav attiecinama uz novadijumiem,

pagarinajumiem vai kirurgiskiem piederumiem, kas izmantoti kopa ar lad&jamo IPG.

ST ierobezota garantija attiecas uz ladgjamo IPG, kas nedarbojas normala diapazona piecu (5) gadu laika péc implantéanas datuma.

Boston Scientific atbildiba saskana ar $o garantiju ir attiecinama tikai un vienigi uz Siem gadijumiem: (a) ladéjama IPG aizstaSana ar ekvivalentas

funkcionalitates l1ad&jamu IPG, ko raZojis uznémums Boston Scientific; vai (b) kredita izsniegsana jauna IPG iegadei. Garantijas apjoms tiek

aprékinats, izmantojot vislétako ierices cenu (originals salidzinajuma ar aizstajéjierici). Saskana ar So ierobeZoto garantiju nav attiecinama nekada

cita veida atlidziba. Sis ierobezotas garantijas speka esamiba ladajama IPG nomainas gadijuma ir pieci (5) gadi no originala ladgjama IPG

kirurgiskas implanté$anas datuma.

Piezime. Ladéjamas IPG baterijas kalposanas laiks var atSkirties vairaku faktoru dél. Tapéc ST garantija nav attiecinama uz ladéjamas IPG baterijas
pilnigu izladi, ja vien $adu izladi neizraisa raZoSanas vai materiala defekts.

Uz pretenzijam, kas izteiktas saskana ar o ierobeZoto garantiju, ir attiecinami talak minétie papildu nosactjumi un ierobezojumi.

1) 30 dienu laika péc kirurgiskas implantacijas ir jaaizpilda izstradajuma registracijas veidlapa / implanté$anas karte, kas janosita
uznémumam Boston Scientific.

2)  Ladéjamais IPG ir jaimplanté pirms deriguma termina (Use By) datuma.

3) Ladéjama IPG Kme ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.

4) 30 dienu laika pec tam, kad ladéjamais IPG vairs nedarbojas normala diapazona, tas ir janodod atpakal uznémumam Boston Scientific
(vai Boston Scientific pilnvarotam parstavim). Attiecigais 1ad&jamais IPG k@s par uznémuma Boston Scientific TpaSumu.

5)  lerobezota garantija nav attiecinama uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraistjusi $adi faktori:

a.  ugunsgréks, pldi, zibens, dabas katastrofa, tidens raditi bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b.  negadijumi, nepareiza lieto$ana, |aunpratiga izmanto$ana, nevériba vai klienta nespégja lietot ladéjamo IPG saskana ar
razotaja noradtjumiem,;

c.  pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét ladéjamo IPG vai veikt ta apkopi;

d.  tada aprikojuma pievienoSana lad&jamajam IPG, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis uznémums Boston Scientific.



S7ierobezota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz ladajamo IPG, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida jebkadu citu tiesi vai netiesi
izteiktu garantiju, tostarp piemérotibu pardo$anai vai atbilstibu noteiktam mérkim. Saskana ar $o ierobezoto garantiju uznémums Boston Scientific ir
atbildigs tikai par ladejama IPG aizstaSanu ar ekvivalentas funkcionalitates ladgjamu IPG, ko razojis uznémums Boston Scientific, un neuznemas
nekadu atbildibu par bojajumiem (tieSiem, netieSiem, izrietoSiem vai netiSiem), ko radijis 1adéjamais IPG, neatkarigi no ta, vai pretenzija ir balstita uz
garantiju, ligumu, civiltiestbu parkapumu vai kadu citu normativu.

Boston Scientific neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai atkartoti sterilizéti, un $adiem instrumentiem
nesniedz nekadu tieSu vai netieSu garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

Neladéjams implantéjamais impulsu generators (IPG)

Boston Scientific Corporation garanté pacientam, kur$ sanem neladé&jamu implantéjamo impulsu generatoru (turpmak teksta — “neladéjams IPG), ka
neladéjamajam IPG nebiis razo$anas un materialu defektu divus (2) gadus no neladgjama IPG kirurgiskas implanté$anas datuma. ST garantija
attiecas tikai uz pacientiem, kuriem ir implantéts nelad&jamais IPG, un ne uz vienu citu personu vai organizaciju. Garantija nav attiecinama uz
novadijumiem, pagarinajumiem vai kirurgiskiem piederumiem, kas izmantoti kopa ar neladéjamo IPG.

ST ierobezota garantija attiecas uz neladgjamo IPG, kas nedarbojas normala diapazona divu (2) gadu laika péc implantéanas datuma.

Boston Scientific atbildiba saskana ar $o garantiju ir attiecinama tikai un vienigi uz Siem gadijumiem: (a) neladéjama IPG aizstadana ar ekvivalentas

funkcionalitates neladéjamu IPG, ko raZojis uznémums Boston Scientific; vai (b) kredita izsniegSana jauna IPG iegadei. Garantijas apjoms tiek

aprékinats, izmantojot vislétako ierices cenu (originals salidzinajuma ar aizstajéjierici). Saskana ar So ierobeZoto garantiju nav attiecinama nekada
cita veida atlidziba. Sis ierobeZotas garantijas speka esamiba neladajama IPG nomainas gadijuma ir divi gadi no originala neladajama IPG
kirurgiskas implanté$anas datuma.

Piezime. Neladéjamas IPG baterijas kalpoSanas laiks var atkirties vairaku faktoru dé|. Tapéc i garantija nav attiecinama uz neladejamas IPG
baterijas pilnigu izladi, ja vien $adu izladi neizraisa raZosanas vai materiala defekts. Baterijas kalpoSanas laiks ir atkarigs no stimulacijas
iestatijumiem un apstakliem.

Uz pretenzijam, kas izteiktas saskana ar So ierobeZoto garantiju, ir attiecinami talak minétie papildu nosacijumi un ierobezojumi.

1) 30 dienu laika péc kirurgiskas implantacijas ir jaaizpilda izstradajuma registracijas veidlapa / implanté$anas karte, kas janosita
uznémumam Boston Scientific.

2)  Neladéjamais IPG ir jaimplanté pirms deriguma termina (Use By) datuma.

3)  Neladgjama IPG klame ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.

4) 30 dienu laika pec tam, kad nelad&jamais IPG vairs nedarbojas normala diapazona, tas ir janodod atpakal uznémumam Boston Scientific
(vai Boston Scientific pilnvarotam parstavim). Attiecigais neladgjamais IPG ks par uznémuma Boston Scientific paSumu.

5)  lerobezota garantija nav attiecinama uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraistjusi $adi faktori:
a.  ugunsgréks, plidi, zibens, dabas katastrofa, tdens raditi bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka “neparvaramu
varu”;
b.  negadijumi, nepareiza lietoSana, launpratiga izmantoSana, nevériba vai klienta nespéja lietot neladgjamo IPG saskana ar
razotaja noradijumiem,;
c.  pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét neladéjamo IPG vai veikt ta
apkopi;
d. tada aprikojuma pievienoSana neladéjamajam IPG, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis uznémums Boston Scientific.
Siierobezota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz nelad&jamo IPG, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida jebkadu citu tiesi vai
netiesi izteiktu garantiju, tostarp piemeérotibu pardoSanai vai atbilstibu noteiktam mérkim. Saskana ar So ierobeZoto garantiju uznémums
Boston Scientific ir atbildigs tikai par nelad&jama IPG aizstasanu ar ekvivalentas funkcionalitates nelad&jamu IPG, ko razojis uznémums Boston
Scientific, un neuznemas nekadu atbildtbu par bojajumiem (tieSiem, netieSiem, izrietoSiem vai netiSiem), ko radijis neladéjamais IPG, neatkarigi no
ta, vai pretenzija ir balstita uz garantiju, ligumu, civiltiestbu parkapumu vai kadu citu normativu.

Boston Scientific neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai atkartoti sterilizéti, un $adiem instrumentiem
nesniedz nekadu tieSu vai netieSu garantiju, tostarp piemérotibu pardoSanai vai atbilstiou noteiktam mérkim.



lerobezota garantija — novadijumi

Boston Scientific Corporation (turpmak tekstda — “Boston Scientific”) garanté pacientam, ka DBS novadijumiem, novadijumu pagarinajumiem
un novadijumu izolacijas korpusiem nebis razoSanas un materialu defektu vienu (1) gadu péc implantéSanas datuma.

S ierobe¥ota garantija attiecas uz novadijumu, pagarinajumu un izolacijas korpusu, kas nedarbojas normala pielaides diapazona vienu

(1) gadu péc kirurgiskas implantéSanas datuma. Boston Scientific atbildiba saskana ar $o garantiju ir attiecindma tikai un vienigi uz Siem
gadijumiem: (a) nomaina ar ekvivalentas funkcionalitates novadijumu, pagarinajumu vai izolacijas korpusu; vai (b) pilns kredits originalas
pirkuma cenas apméra jauna novadijuma, pagarindjuma vai izolacijas korpusa iegadei. Uz pretenzijam attieciba uz izstradajumu saskana ar
Boston Scientific ierobezoto garantiju, ir attiecinami talak minétie nosactjumi un ierobezojumi.

1) Lai pretendétu uz garantijas tiestbam, 30 dienu laika péc kirurgiskas implantacijas ir jaaizpilda izstradajuma registracijas
veidlapa / implantéSanas karte, kas janostta uznémumam Boston Scientific.

2) 30 dienu laika péc tam, kad novadijums, pagarinajums vai izolacijas korpuss vairs nedarbojas vai ir konstatéts defekts, tas ir
janodod atpakal uznémumam Boston Scientific, un tas klst par Boston Scientific pasumu.

3)  Novadijums, pagarinajums vai izolacijas korpuss ir jaimplanté pirms deriguma termina (Use By) datuma.
4)  Novadijuma, pagarinajuma vai izolacijas korpusa Klime ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific. ST garantija Tpasi izsledz
defektus vai klimes, ko izraisijusi $adi faktori:
a. ugunsgréks, pladi, zibens, dabas katastrofa, idens radrti bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b.  negadijumi, nepareiza lietoSana, launpratiga izmanto$ana, nevériba vai klienta nespéja lietot novadijumu,
pagarinajumu vai izolacijas korpusus saskana ar razotaja noradijumiem;

c. klienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét aprikojumu vai veikt
ta apkopi;

d. jebkada Boston Scientific nepiegadata aprikojuma pievieno$ana bez iepriek$gja apstiprinajuma.

5)  Sigarantija nav attiecinama uz kirurgiskajiem piederumiem, kas izmantoti kopa ar novadijumu, pagarinajumu vai izolacijas
korpusu.

6) Tikai un vienigi Boston Scientific pienem Iémumu par izstradajuma aizvietoSanu vai kredita pieSkirSanu. Novadijuma,
pagarinajuma vai izolacijas korpusa nomainai garantija bs spéka Iidz originala novadijuma, pagarinajuma vai izolacijas korpusa,
kas tika nomainits, garantijas perioda beigam.

87 garantija ir saskana ar jebkuru tie$u vai netie$u garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam mérkim. lznemot to, kas
skaidri noradits $aja ierobezotaja garantija, uznémums Boston Scientific neuznemas atbildibu par nekadiem tieSiem, izrietoSiem vai
netieSiem bojajumiem, kas raditi ierices nepareizas darbibas, klimes vai defekta d&| — neatkarigi no ta, vai pretenzija ir balstita uz
garantiju, ligumu, civiltiestbu parkapumu vai kadu citu normativu.

Boston Scientific neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai atkartoti sterilizéti, un $adiem
instrumentiem nesniedz nekadu tieSu vai netieSu garantiju, tostarp piemérotibu pardo$anai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

lerobezota garantija — aréjas ierices

Boston Scientific Corporation (turpmak teksta — “Boston Scientific”) garanté pacientam, ka talvadibas iericei un ladéSanas sistemai (ladétajam
un/vai ladétaja bazes stacijai) nebis razoSanas un materialu defektu vienu (1) gadu péc iegades datuma.

Ja talvadibas ierices vai ladéSanas sistémas komponents nedarbojas normala diapazona vienu gadu péc iegades datuma, uznémums

Boston Scientific nomains ierici vai komponentu ar ekvivalentas funkcionalitates ierici vai komponentu, ko razo uznémums Boston Scientific.
Saskana ar $o ierobezoto garantiju nav attiecinama nekada cita veida atlidziba. lerobeZota garantija nomainttajai iericei vai komponentam bis
spéka vienu gadu no iegades datuma. Uz pretenzijam, kas izteiktas saskana ar So ierobezoto garantiju, ir attiecinami talak minétie papildu
nosacijumi un ierobezojumi.

1) 30 dienu laika péc iegades ir jaaizpilda izstradajuma registracijas veidlapa / implantéSanas karte, kas janostta uznémumam
Boston Scientific.

2)  lerices vai komponenta kiime ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.



3) 30 dienu laika péc tam, kad ierice vai komponents vairs nedarbojas normala diapazond, tie ir janodod atpakal uznémumam
Boston Scientific (vai Boston Scientific pilnvarotam parstavim). Attieciga ierice vai komponents klds par uznémuma
Boston Scientific TpaSumu.

4)  Srierobezota garantija nav attiecinama uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraisTjusi $adi faktori:

a.  ugunsgréks, pladi, zibens, dabas katastrofa, ddens radrti bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b.  negadijumi, nepareiza lietoSana, |aunpratiga izmantoSana, nevériba vai klienta nespéja lietot ierici vai komponentu saskana
ar razotaja noradijumiem;

c.  pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét ierici vai komponentu vai veikt
ta apkopi;

d.  tada aprikojuma pievienoSana iericei vai komponentam, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis uznémums
Boston Scientific.

SiierobeZota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz iefici vai komponentu, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida jebkadu citu tiesi
vai netieSi izteiktu garantiju, tostarp piemérotibu pardoSanai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

Saskana ar So ierobezoto garantiju uznémums Boston Scientific ir atbildigs tikai par ierices vai komponenta aizstaSanu ar ekvivalentas
funkcionalitates ierici vai komponentu, ko razojis uznémums Boston Scientific, un neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem (tieSiem, netieSiem,
izrietoSiem vai netiSiem), ko radijusi iericei vai komponents, neatkarigi no ta, vai pretenzija ir balstita uz garantiju, ligumu, civiltiestbu parkapumu vai
kadu citu normativu.

Boston Scientific DBS sistémas komponentus drikst apkalpot tikai uznémums Boston Scientific. Neméginiet atvért vai remontét kadu no
komponentiem.

DBS INFORMACIJA PACIENTIEM
lerobezota garantija

Implantéjams impulsu generators

Ladéejams implantéjamais impulsu generators (IPG)

Boston Scientific Corporation garanté pacientam, kur$ sanem ladéjamu implantéjamu impulsu generatoru (turpmak teksta —
“ladgjams IPG), ka ladéjamajam IPG nebis razo$anas un materialu defektu piecus (5) gadus no lad&jama IPG kirurgiskas
implanté$anas datuma. ST garantija attiecas tikai uz pacientiem, kuriem ir implantéts ad&jams IPG, un ne uz vienu citu
personu vai organizaciju. Garantija nav attiecinama uz novadijumiem, pagarinajumiem vai kirurgiskiem piederumiem, kas
izmantoti kopa ar ladéjamo IPG.

ST ierobeota garantija attiecas uz ladéjamo IPG, kas nedarbojas normala diapazona piecu (5) gadu laika péc implantasanas
datuma. Boston Scientific atbildiba saskana ar So garantiju ir attiecinama tikai un vienigi uz Siem gadijumiem: (a) lad&jama
IPG aizstasana ar ekvivalentas funkcionalitates 1adéjamu IPG, ko raZojis uznémums Boston Scientific; vai (b) kredita
izsnieg$ana jauna IPG iegadei. Garantijas apjoms tiek aprékinats, izmantojot vislétako ierices cenu (originals salidzinajuma ar
aizstajgjierici). Saskana ar $o ierobeZoto garantiju nav attiecinama nekada cita veida atlidziba. Sis ierobeZotas garantijas
spéka esamiba ladéjama IPG nomainas gadijuma ir pieci gadi no originala ladéjama IPG kirurgiskas implantésanas datuma.
Piezime. Ladéjamas IPG baterijas kalpo$anas laiks var atskirties vairaku faktoru dé|. Tapéc i garantija nav attiecinama uz ladéjamas IPG

baterijas pilnigu izladi, ja vien §adu izladi neizraisa raZoSanas vai materiala defekts. Baterijas kalpoSanas laiks ir atkarigs no
stimulacijas iestatijumiem un apstakliem.

Uz pretenzijam, kas izteiktas saskana ar 3o ierobezoto garantiju, ir attiecinami talak minétie papildu nosactjumi
un ierobezojumi.

1) 30 dienu laika péc kirurgiskas implantacijas ir jaaizpilda izstradajuma registracijas karte, kas janostta uznémumam
Boston Scientific.

2) Ladéjamais IPG ir jaimplanté pirms deriguma termina (Use By) datuma.

3) Ladéjama IPG klime ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.



4) 30 dienu laika péc tam, kad ladéjamais IPG vairs nedarbojas normala diapazona, tas ir janodod atpakal
uznémumam Boston Scientific (vai Boston Scientific pilnvarotam parstavim). Attiecigais ladéjamais IPG klUs par
uznémuma Boston Scientific ipaSumu.

5) lerobeZota garantija nav attiecinama uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraisijusi $adi faktori;

a. ugunsgréks, pladi, zibens, dabas katastrofa, Gdens raditi bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b. negadijumi, nepareiza lietoSana, launpratiga izmantoSana, nevériba vai klienta nespéja lietot [adéjamo
IPG saskana ar razotaja noradijumiem;

c. pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét ladéjamo IPG
vai veikt ta apkopi;

d. tada aprikojuma pievienoSana ladéjamajam IPG, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis uznémums
Boston Scientific.

ST ierobezota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz ladéjamo IPG, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida jebkadu
citu tiesi vai netiesi izteiktu garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

Saskana ar $o ierobezoto garantiju uznémums Boston Scientific ir atbildigs tikai par 1adéjama IPG aizstaSanu ar ekvivalentas
funkcionalitates ladéjamu IPG, ko raZojis uznémums Boston Scientific, un neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem
(tieSiem, netieSiem, izrietoSiem vai netiSiem), ko radijis ladéjamais IPG, neatkarigi no ta, vai pretenzija ir balstita uz garantiju,
[fgumu, civiltiestbu parkapumu vai kadu citu normativu.

Boston Scientific neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai atkartoti sterilizeti, un
Sadiem instrumentiem nesniedz nekadu tieSu vai netieSu garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam
mérkim.

Neladejams implantéjamais impulsu generators (IPG)

Boston Scientific Corporation garanté pacientam, kur$ sanem neladéjamu implant&jamo impulsu generatoru (turpmak

teksta — “neladéjams IPG), ka neladéjamajam IPG nebis razoSanas un materialu defektu divus (2) gadus no neladéjama IPG
kirurgiskas implanté$anas datuma. ST garantija attiecas tikai uz pacientiem, kuriem ir implantéts neladejamais IPG, un ne uz
vienu citu personu vai organizaciju. Garantija nav attiecinama uz novadijumiem, pagarinajumiem vai kirurgiskiem
piederumiem, kas izmantoti kopa ar neladé&jamo IPG.

ST ierobeota garantija attiecas uz neladajamo IPG, kas nedarbojas normala diapazona divu (2) gadu laika p&c implanté$anas
datuma. Boston Scientific atbildiba saskana ar So garantiju ir attiecinama tikai un vienigi uz Siem gadijumiem: (a) neladéjama
IPG aizstasana ar ekvivalentas funkcionalitates nelad&jamu IPG, ko razojis uznémums Boston Scientific; vai (b) kredita
izsnieg$ana jauna IPG iegadei. Garantijas apjoms tiek aprékinats, izmantojot vislétako ierices cenu (originals salidzinajuma ar
aizstajgjierici). Saskana ar $o ierobeZoto garantiju nav attiecinama nekada cita veida atlidziba. Sis ierobeZotas garantijas
spéka esamiba neladéjama IPG nomainas gadijuma ir divi gadi no originala neladgjama IPG kirurgiskas implanté$anas
datuma.

Piezime. Neladgjamas IPG baterijas kalpoSanas laiks var atskirties vairaku faktoru dé|. Tapéc ST garantija nav attiecinama uz neladéjamas
IPG baterijas pilnigu izladi, ja vien $adu izladi neizraisa raZo$anas vai materiala defekts. Baterijas kalpoS$anas laiks ir atkarigs no
stimulacijas iestatijumiem un apstakliem.

Uz pretenzijam, kas izteiktas saskana ar 3o ierobezoto garantiju, ir attiecinami talak minétie papildu nosactjumi
un ierobezojumi.

1) 30 dienu laika péc kirurgiskas implantacijas ir jaaizpilda izstradajuma registracijas karte, kas janostta uzpémumam
Boston Scientific.

2) Neladgjamais IPG ir jaimplanté pirms deriguma termina (Use By) datuma.

3) Neladgjama IPG klime ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.



4) 30 dienu laika péc tam, kad neladé&jamais IPG vairs nedarbojas normala diapazon3, tas ir janodod atpakal
uznémumam Boston Scientific (vai Boston Scientific pilnvarotam parstavim). Attiecigais neladéjamais IPG klls par
uznémuma Boston Scientific TpaSumu.

5) lerobeZota garantija nav attiecinama uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraisijusi $adi faktori;

a. ugunsgréks, pladi, zibens, dabas katastrofa, Gdens raditi bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b. negadijumi, nepareiza lietoSana, |aunpratiga izmantoSana, nevériba vai klienta nespéja lietot neladéjamo
IPG saskana ar razotaja noradijumiem;

c. pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét neladéjamo
IPG vai veikt ta apkopi;

d. tada aprikojuma pievieno$ana neladéjamajam IPG, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis uznémums
Boston Scientific.

ST ierobezota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz neladéjamo IPG, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida
jebkadu citu tiesi vai netiesi izteiktu garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

Saskana ar $o ierobezoto garantiju uznémums Boston Scientific ir atbildigs tikai par neladéjama IPG aizstasanu ar
ekvivalentas funkcionalitates neladéjamu IPG, ko raZojis uznémums Boston Scientific, un neuznemas nekadu atbildibu par
bojajumiem (tieSiem, netieSiem, izrietoSiem vai netiSiem), ko radijis neladéjamais IPG, neatkarigi no ta, vai pretenzija ir
balstita uz garantiju, llgumu, civiltiestou parkapumu vai kadu citu normativu.

Boston Scientific neuznemas nekadu atbildibu par instrumentiem, kas izmantoti atkartoti, parstradati vai atkartoti sterilizeti, un

Sadiem instrumentiem nesniedz nekadu tieSu vai netieSu garantiju, tostarp piemérotibu pardosanai vai atbilstibu
noteiktam mérkim.

Aréjas ierices
Boston Scientific garanté pacientam, ka talvadibas iericei un Iadé$anas sistémai nebils razoSanas un materialu defektu vienu
(1) gadu péc iegades datuma.

Ja talvadibas ierices vai ladéSanas sisttmas komponents nedarbojas normala diapazona vienu gadu péc iegades datuma,
uznémums Boston Scientific nomainis ierici vai komponentu ar ekvivalentas funkcionalitates ierici vai komponentu, ko razo
uznémums Boston Scientific. Saskana ar o ierobeZoto garantiju nav attiecinama nekada cita veida atlidziba. lerobeZota
garantija nomainttajai iericei vai komponentam bds spéka vienu gadu no iegades datuma. Uz pretenzijam, kas izteiktas
saskana ar 3o ierobeZoto garantiju, ir attiecindmi talak minétie papildu nosacijumi un ierobezojumi.
1) 30 dienu laika péc iegades ir jaaizpilda izstradajuma registracijas karte, kas janodod savam veselibas apriipes
specialistam.

2) lerices vai komponenta klime ir jaapstiprina uznémumam Boston Scientific.

3) 30 dienu laika péc tam, kad ierice vai komponents vairs nedarbojas normala diapazona, tie ir janodod atpakal
veselibas apriipes specialistam. Attieciga ierice vai komponents klis par uznémuma Boston Scientific TpaSumu.

4)  Siierobe7ota garantija nav attiecindma uz nespéju darboties normala diapazona, ja to izraisjusi $adi faktori:

a. ugunsgréks, pladi, zibens, dabas katastrofa, Gdens radtti bojajumi un citas nelaimes, ko parasti norada ka
“neparvaramu varu’;

b. negadijumi, nepareiza lietoSana, |aunpratiga izmantoSana, nevériba vai klienta nespéja lietot ierici vai
komponentu saskana ar razotaja noradijumiem;

c. pacienta vai neapstiprinatas tre$as puses neapstiprinati méginajumi remontét vai modificét ierici vai
komponentu vai veikt ta apkopi;



d. tada aprikojuma pievieno3ana iericei vai komponentam, ko nav piegadajis vai skaidri apstiprinajis
uznémums Boston Scientific.

Siierobezota garantija ir vieniga garantija, kas attiecas uz ierici vai komponentu, un uznémums Boston Scientific skaidri noraida
jebkadu citu tiesi vai netiesi izteiktu garantiju, tostarp piemérotibu pardo$anai vai atbilstibu noteiktam mérkim.

Saskana ar 3o ierobeZoto garantiju uznémums Boston Scientific ir atbildigs tikai par ierices vai komponenta aizstdSanu ar
ekvivalentas funkcionalitates ierici vai komponentu, ko raZojis uznémums Boston Scientific, un neuznemas nekadu atbildibu
par bojajumiem (tieSiem, netieSiem, izrietoSiem vai netiSiem), ko radijusi iericei vai komponents, neatkarigi no ta, vai
pretenzija ir balstita uz garantiju, llgumu, civiltiestbu parkapumu vai kadu citu normativu.
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LIETUVIY K.

Ribotoji garantija

DBS INFORMACIJA SKIRIANTIESIEMS:
Ribotoji garantija — IPG

Ikraunamasis implantuojamasis impulsy generatorius (IPG)

,Boston Scientific Corporation” garantuoja pacientui, gaunanc¢iam implantuojamajj jkraunamajj impulsy generatoriy, (vadinama {kraunamuoju IPG),
kad per penkis (5) metus nuo jkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos jame nebus gamybos ir medziagy defekty. Si garantija taikoma tik
pacientui, kuriam implantuotas jkraunamasis IPG, bet ne kitam asmeniui ar istaigai. Si garantija netaikoma su {kraunamuoju IPG naudojamiems
laidams, ilgikliams ar chirurginiams priedams.

|kraunamajam IPG, kurio veikimas sutriks per penkis (5) metus nuo jo implantavimo datos, bus taikoma $i ribotoji garantija. ,Boston Scientific*
atsakomybé pagal Sig garantijg bus apribota iki: a) jkraunamojo IPG pakeitimo funkciniu pozidriu lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos
ikraunamuoju IPG arba b) kreditavimu naujo IPG pirkimui. Garantijos suma skai¢iuojama pagal pigiausio jrenginio (originalo arba pakaitinio jrenginio)
kaina. Pagal $ig ribotajg garantijg joks kitas kompensavimas nenumatytas. Sios ribotosios garantijos jkraunamojo IPG pakaitalui trukmé yra penki

(5) metai nuo originalaus jkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos.

Pastaba. Priklausomai nuo jvairiy veiksniy jkraunamojo IPG baterijos naudojimo laikas gali skirtis. Todé! §i garantija netaikoma jkraunamojo IPG
baterijos i$sikrovimui, jei toks iSsikrovimas atsiranda ne dél gamybos ar medZiagy defekto.

Pretenzijoms pagal Sig ribotajg garantijg taikomos Sios papildomos salygos ir apribojimai:

—_

Per 30 dieny nuo chirurginés operacijos turi bati uzpildyta ir ,Boston Scientific* grazinta produkto registracijos forma / implanto kortelé.

N

lkraunamasis IPG turi bti implantuotas iki , Tinka naudoti iki* nurodytos datos.

w

)
)
) ,Boston Scientific* turi patvirtinti jkraunamojo IPG gedima,
)

4)  |kraunamasis IPG turi bati grazintas ,Boston Scientific* (arba ,Boston Scientific* jgaliotam atstovui) per 30 dieny nuo jo gedimo.

|kraunamasis IPG liks ,Boston Scientific* nuosavybe.
5)  Ribotoji garantija neapima jprasto veikimo sutrikimy, kilusiy, dél $iy priezasciu;
a.  gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy, stichinémis
nelaimémis;
b.  nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudziavimo, aplaidumo arba atveju, kai klientas naudoja jkraunamajj IPG,
nesilaikydamas gamintojo instrukciju;

c.  paciento ar nejgaliotos treciosios Salies nejgalioty bandymy remontuoti jkraunamaji IPG, vykdyti jo technine priezidra arba
keisti konstrukcija; arba

d.  jrenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie jkraunamojo IPG.



Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma jkraunamajam IPG ir ,Boston Scientific* aiskiai atsisako bet kokios kitos aiskios arba
numanomos garantijos, jskaitant garantijg dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkregiai paskirciai. Pagal Siq ribotajg garantija ,Boston Scientific
bus atsakinga tik uz {kraunamojo IPG pakeitima funkciniu poZitriu lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos jkraunamuoju IPG ir nebus atsakinga uz
ikraunamojo IPG sukeltg zalg (tiesioging, netiesioging, pasekmine ar atsitikting), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindziama garantija, sutartimi,
deliktu ar kokia nors kita teorija.

,Boston Scientific* neprisiima atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, apdorotus ar sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia nei aiskiy, nei
numanomy, garantijy, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciai paskirciai.

Nejkraunamasis implantuojamasis impulsy generatorius (IPG)

L,Boston Scientific Corporation” garantuoja pacientui, gaunan¢iam implantuojamaj nejkraunamaji impulsy generatoriy (vadinama nejkraunamuoju
IPG), kad per du (2) metus nuo nejkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos jame nebus gamybos ir medziagy defekty. Si garantija taikoma tik
pacientui, kuriam implantuotas nejkraunamasis IPG, bet ne kitam asmeniui ar staigai. Si garantija netaikoma su nejkraunamuoju IPG naudojamiems
laidams, ilgikliams ar chirurginiams priedams.

Nejkraunamajam IPG, kurio veikimas sutriks per du (2) metus nuo jo implantavimo datos, bus taikoma Si ribotoji garantija. ,Boston Scientific*
atsakomybé pagal Sig garantijg bus apribota iki: a) nejkraunamojo IPG pakeitimo funkciniu pozidriu lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos
neikraunamuoju IPG arba b) kreditavimu naujo IPG pirkimui. Garantijos suma skaiciuojama pagal pigiausio jrenginio (originalo arba pakaitinio
irenginio) kaina, Pagal $ig ribotajg garantija joks kitas kompensavimas nenumatytas. Sios ribotosios nejkraunamojo IPG pakaitalo garantijos trukmé
yra du metai nuo originalaus nejkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos.

Pastaba. Priklausomai nuo jvairiy veiksniy nejkraunamojo IPG baterijos naudojimo laikas gali skirtis. Todél 8i garantija netaikoma nejkraunamojo
IPG baterijos issikrovimui, jei toks iSsikrovimas atsiranda ne dél gamybos ar medziagy defekto. Baterijos naudojimo laikas priklauso nuo
stimuliavimo parametry ir salygy.

Pretenzijoms pagal Siq ribotajg garantijg taikomos Sios papildomos salygos ir apribojimai:

—_

Per 30 dieny nuo chirurginés operacijos turi bati uzpildyta ir ,Boston Scientific* grazinta produkto registracijos forma / implanto kortelé.

w N

)
) Nejkraunamasis IPG turi bati implantuotas iki ,Tinka naudoti iki nurodytos datos.
) ,Boston Scientific* turi patvirtinti nejkraunamojo IPG gedima.

)

4)  Neikraunamajj IPG reikia grazinti ,Boston Scientific* (arba ,Boston Scientific* jgaliotam atstovui) per 30 dieny nuo jprasto veikimo

sutrikimo. Nejkraunamasis IPG liks ,Boston Scientific* nuosavybe.
5)  Ribotoji garantija neapima jprasto veikimo sutrikimy, kilusiy, dél $iy priezasciu;
a.  gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy,
stichinémis nelaimémis;
b.  nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudZiavimo, aplaidumo arba atveju, kai klientas naudoja nejkraunamajj
IPG, nesilaikydamas gamintojo instrukciju;
c.  paciento ar nejgaliotos treciosios Salies nejgalioty bandymy remontuoti nejkraunamajj IPG, vykdyti jo technine priezidrg arba
keisti konstrukcija; arba
d.  jrenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie nejkraunamojo IPG.
Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma nejkraunamajam IPG, ir ,Boston Scientific* aikiai atsisako bet kokios kitos ai$kios ar
numanomos garantijos, jskaitant garantijq dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciai paskirCiai. Pagal Sig ribotajq garantijg ,Boston Scientific”
bus atsakinga tik uz nejkraunamojo IPG pakeitima funkciniu pozidriu lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos nejkraunamuoju IPG ir nebus atsakinga
uz nejkraunamojo IPG sukeltg Zalg (tiesiogine, netiesioging, pasekmine ar atsitiktine), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindZziama garantija,
sutartimi, deliktu ar kokia nors kita teorija.
,Boston Scientific* neprisiima atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, apdorotus ar sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia nei aiskiy, nei numanomy
garantijy, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, garantijg dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkregiai paskirciai.

Ribotoji garantija — laidai

,Boston Scientific Corporation” (toliau vadinama ,Boston Scientific*) garantuoja pacientui, kad per vienus (1) metus nuo implantavimo datos
DBS laiduose, laidy ilgikliuose ir laidy movose nebus gamybos ir medziagy defekty.



Si ribotoji garantija taikoma laidui, ilgikliui ar movai, kuriy veikimas sutriks per (1) metus nuo chirurginés operacijos datos. ,Boston Scientific*
atsakomybé pagal $ig garantija bus apribota iki: a) funkciniu poZidriu lygiavergio laido, ilgiklio ar movos pakeitimo arba b) visiSko pradinés
pirkimo kainos kreditavimo, perkant naujq laida, ilgiklj ar mova. Pretenzijoms dél produkty pagal ribotajg ,Boston Scientific* garantijg
taikomos $ios papildomos salygos ir apribojimai:
1) Norint jgyti teise | garantija, per 30 dieny nuo chirurginés operacijos reikia uzpildyti ir ,Boston Scientific* grazinti produkto
registracijos forma / implanto kortele.

2)  Per 30 dieny nuo laido, ilgiklio ar movos veikimo sutrikimo juos reikia grazinti ,Boston Scientific* (arba jgaliotam atstovui), jie liks
,Boston Scientific* nuosavybe.

3) Laidas, ilgiklis ar mova turi bati implantuoti iki , Tinka naudoti iki“ nurodytos datos.
4)  ,Boston Scientific* turi patvirtinti laido, ilgiklio arba movos gedima. Si garantija netaikoma defektams arba gedimams, kurie kilo
dél Siy priezas€iy;
a. gaisro, potvyniu, Zaibo, gaivaliniy nelaimiu, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiu, bendrai vadinamy
stichinémis nelaimémis;
b.  nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudZiavimo, aplaidumo arba atvejy, kai klientas naudoja laida, ilgikli
ir mova, nesilaikydamas gamintojo instrukcijy;
c.  kliento ar nejgaliotos treiosios Salies nejgalioty bandymy remontuoti jranga, vykdyti jos technine prieZitirg arba keisti
konstrukcija; arba
d.  betkokiy jrenginiy, kuriy i$ anksto nepatvirtino ,Boston Scientific*, prijungimo.
5)  Sigarantija netaikoma su laidais, ilgikliais ar movomis naudojamiems chirurginiams priedams.

6)  Sprendima dél gaminio pakeitimo ar kreditavimo priima ,Boston Scientific* savo nuoZidra. Pakaitinio laido, ilgiklio ar movos
garantija bus taikoma tik iki originalaus laido, ilgiklio ar movos, kurie buvo pakeisti, garantinio laikotarpio pabaigos.

Si garantija pakeicia bet kurig kitg i$reiksta ar numanoma garantija, jskaitant bet kurig garantijg dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo
naudoti pagal paskirtj. ISskyrus tai, kas aiSkiai numatyta Sioje ribotoje garantijoje, ,Boston Scientific* neatsako uZ jokia tiesiogine, pasekmine
ar atsitikting zala, atsiradusig dél jrenginio veikimo sutrikimo, gedimo ar defekto, nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindziama garantija,
sutartimi, deliktu ar kitaip.

,Boston Scientific* neprisiima atsakomybés uZ pakartotinai panaudotus, apdorotus ar sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia nei aiskiu, nei
numanomy,garantijy, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, garantijg dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkre¢iai paskirciai.

Ribotoji garantija — iSoriniai jrenginiai

L,Boston Scientific Corporation” (toliau vadinama ,Boston Scientific*) garantuoja pacientui, kad per vienus (1) metus nuo nuotolinio valdiklio ir
jkrovimo sistemos (jkroviklio ir (arba) {kroviklio bazinés stoties) pirkimo datos juose nebus gamybos ir medziagy defekty.

Jei per vienus metus nuo nuotolinio valdiklio arba jkrovimo sistemos komponento pirkimo datos atsiras jy veikimo sutrikimy, ,Boston Scientific*
pakeis jrenginj ar komponentg funkciniu poZidriu lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos jrenginiu ar komponentu. Pagal $ig ribotajg garantijg joks
kitas kompensavimas nenumatytas. Ribotoji garantija pakaitiniam jrenginiui ar komponentui galios tik vienus metus nuo pirkimo datos. Pretenzijoms
pagal $ig ribotaja garantijg taikomos Sios papildomos salygos ir apribojimai:

—_

) Per 30 dieny po pirkimo datos turi bati uZpildyta ir ,Boston Scientific* grazinta produkto registracijos forma / implanto kortelé.
2)  ,Boston Scientific* turi patvirtinti jrenginio ar komponento gedima.

3)  Per 30 dieny nuo jrenginio arba komponento veikimo sutrikimo juos reikia grazinti ,Boston Scientific* (arba ,Boston Scientific* jgaliotam
atstovui). [renginys arba komponentas liks ,Boston Scientific* nuosavybe.

4)  Siribotoji garantija neapima tinkamo veikimo sutrikimuy, kilusiy dél $iy prieZasgiu;

a.  gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy, stichinémis
nelaimémis;

b.  nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudZiavimo, aplaidumo arba atveju, kai klientas naudoja jrenginj ar
komponentg, nesilaikydamas gamintojo instrukciju;

c.  paciento ar nejgaliotos tre€iosios Salies nejgalioty bandymy remontuoti jrenginj ar komponenta, vykdyti jo technine priezidra,
arba keisti konstrukcija; arba

d.  irenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie jrenginio ar komponento.



Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma jrenginiui ar komponentui, ir ,Boston Scientific* aiskiai atsisako bet kokios kitos aiskios ar
numanomos garantijos, jskaitant garantijg dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciai paskirciai.

Pagal $ig ribotaja garantijg ,Boston Scientific* bus atsakinga tik uz jrenginio ar komponento pakeitima funkciniu poZidriu lygiaverciu
,Boston Scientific* gamybos jrenginiu ar komponentu ir nebus atsakinga uz jrenginio ar komponento sukeltg Zalg (tiesiogine, netiesioging, pasekmine
ar atsitiktine), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindZziama garantija, sutartimi, deliktu ar kokia nors kita teorija.

,Boston Scientific* DBS sistemos komponenty, priezidra turi atlikti tik ,Boston Scientific*. Nebandykite atidaryti ar remontuoti kokiy nors komponenty.

DBS INFORMACIJA PACIENTAMS:
Ribotoji garantija
Implantuojamasis impulsy generatorius

Jkraunamasis implantuojamasis impulsy generatorius (IPG)

,Boston Scientific Corporation” garantuoja pacientui, gaunanc¢iam implantuojamajj jkraunamajj impulsy generatoriy (vadinamg
ikraunamuoju IPG), kad per penkis (5) metus nuo jkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos jame nebus gamybos ir
medziagy defekty. Si garantija taikoma tik pacientui, kuriam implantuotas jkraunamasis IPG, bet ne kitam asmeniui ar istaigai.
Si garantija netaikoma su jkraunamuoju IPG naudojamiems laidams, ilgikliams ar chirurginiams priedams.

|kraunamajam IPG, kurio veikimas sutriks per penkis (5) metus nuo jo implantavimo datos, bus taikoma i ribotoji garantija.
,Boston Scientific* atsakomybé pagal $ig garantijg bus apribota iki: a) jkraunamojo IPG pakeitimo funkciniu poZidriu lygiaverciu
,Boston Scientific gamybos jkraunamuoju IPG arba b) kreditavimu naujo IPG pirkimui. Garantijos suma skai¢iuojama pagal
pigiausio jrenginio (originalo arba pakaitinio jrenginio) kaing. Pagal $ig ribotajg garantija joks kitas kompensavimas
nenumatytas. Sios ribotosios garantijos jkraunamojo IPG pakaitalui trukmé yra penki (5) metai nuo originalaus jkraunamojo
IPG chirurginio implantavimo datos.

Pastaba. Priklausomai nuo jvairiy veiksniy jkraunamojo IPG baterijos naudojimo laikas gali skirtis. Todél §i garantija netaikoma jkraunamojo
IPG baterijos i$sikrovimui, jei toks i§sikrovimas atsiranda ne del gamybos ar medZiagy defekto. Baterijos naudojimo laikas
priklauso nuo stimuliavimo parametry ir salygy.

Pretenzijoms pagal $ig ribotajg garantijg taikomos Sios papildomos salygos ir apribojimai:
1) Per 30 dieny nuo chirurginés operacijos turi bati uZpildyta ir ,Boston Scientific* graZinta produkto registracijos
kortelé.

2) |kraunamasis IPG turi biiti implantuotas iki , Tinka naudoti iki“ nurodytos datos.
3) ,Boston Scientific turi patvirtinti kraunamojo IPG gedima,

4) |kraunamasis IPG turi biti graZintas ,Boston Scientific* (arba ,Boston Scientific* jgaliotam atstovui) per 30 dieny nuo
jo gedimo. |kraunamasis IPG liks ,Boston Scientific* nuosavybe.

5) Ribotoji garantija neapima tinkamo veikimo sutrikimu, atsiradusiy dél Siy priezasCiu;
a. gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy,
stichinémis nelaimémis;
b. nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudziavimo, aplaidumo arba atvejy, kai klientas naudoja

ikraunamaji IPG, nesilaikydamas gamintojo instrukcijy;

c. paciento ar nejgaliotos tre€iosios alies nejgalioty bandymy remontuoti jkraunamajj IPG, vykdyti jo
technine prieZitirg arba keisti konstrukcijg; arba

d. jrenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie {kraunamojo IPG.

Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma jkraunamajam IPG ir ,,Boston Scientific* aiSkiai atsisako bet kokios kitos
aiSkios arba numanomos garantijos, jskaitant garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreciai paskir¢iai.



Pagal $iq ribotajg garantijg ,Boston Scientific* bus atsakinga tik uZ jkraunamojo IPG pakeitimg funkciniu pozidriu lygiaveréiu
,Boston Scientific* gamybos {kraunamuoju IPG ir nebus atsakinga uz jkraunamojo IPG sukeltg Zalg (tiesiogine, netiesiogine,
pasekming ar atsitikting), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindziama garantija, sutartimi, deliktu ar kokia nors kita teorija.

»Boston Scientific* neprisiima atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, apdorotus ar sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia
nei aiskiy, nei numanomy garantijy, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo
konkreciai paskirciai.

Nejkraunamasis implantuojamasis impulsy generatorius (IPG)

L,Boston Scientific Corporation” garantuoja pacientui, gaunanc¢iam implantuojamajj nejkraunamajj impulsy generatoriy,
(vadinama nejkraunamuoju IPG), kad per du (2) metus nuo nejkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos jame nebus
gamybos ir medziagy defekty. Si garantija taikoma tik pacientui, kuriam implantuotas nejkraunamasis IPG, bet ne kitam
asmeniui ar istaigai. Si garantija netaikoma su nejkraunamuoju IPG naudojamiems laidams, ilgikliams ar chirurginiams
priedams.

Nejkraunamajam IPG, kurio veikimas sutriks per du (2) metus nuo jo implantavimo datos, bus taikoma §i ribotoji garantija.
L,Boston Scientific* atsakomybé pagal $ig garantijg bus apribota iki: a) nejkraunamojo IPG pakeitimo funkciniu pozidriu
lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos nejkraunamuoju IPG arba b) kreditavimu naujo IPG pirkimui. Garantijos suma
skaiiuojama pagal pigiausio jrenginio (originalo arba pakaitinio jrenginio) kaing. Pagal $ig ribotaja garantija joks kitas
kompensavimas nenumatytas. Sios ribotosios nejkraunamojo IPG pakaitalo garantijos trukmé yra du metai nuo originalaus
nejkraunamojo IPG chirurginio implantavimo datos.

Pastaba. Priklausomai nuo jvairiy veiksniy nejkraunamojo IPG baterijos naudojimo laikas gali skirtis. Todél $i garantija netaikoma
nejkraunamojo IPG baterijos iSsikrovimui, jei toks i§sikrovimas atsiranda ne dél gamybos ar medZiagy defekto. Baterijos naudojimo
laikas priklauso nuo stimuliavimo parametry ir salygy.

Pretenzijoms pagal Sig ribotajq garantijg taikomos Sios papildomos salygos ir apribojimai:
1) Per 30 dieny nuo chirurginés operacijos turi bati uZpildyta ir ,Boston Scientific* graZinta produkto
registracijos kortelé.

2)  Nejkraunamasis IPG turi bati implantuotas iki ,Tinka naudoti iki* nurodytos datos.
3) ,Boston Scientific* turi patvirtinti nejkraunamojo IPG gedima,

4)  Nejkraunamajj IPG reikia graZinti ,Boston Scientific* (arba ,Boston Scientific* jgaliotam atstovui) per 30 dieny nuo
iprasto veikimo sutrikimo. Nejkraunamasis IPG liks ,Boston Scientific* nuosavybe.

(&)

) Ribotoji garantija neapima tinkamo veikimo sutrikimy, atsiradusiy dél Siy prieZasciy:
a. gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy
stichinémis nelaimémis;
b. nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudziavimo, aplaidumo arba atvejy, kai klientas naudoja
neikraunamaji IPG, nesilaikydamas gamintojo instrukcijy;

c. paciento ar nejgaliotos treCiosios Salies nejgalioty bandymy remontuoti nejkraunamajj IPG, vykdyti jo
technine prieZilrg arba keisti konstrukcija; arba

d. jrenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie neikraunamojo IPG.

Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma nejkraunamajam IPG, ir ,,Boston Scientific* ai$kiai atsisako bet kokios
kitos aiSkios ar numanomos garantijos, jskaitant garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkre¢iai paskiréiai.

Pagal $iq ribotaja garantijg ,Boston Scientific* bus atsakinga tik uz nejkraunamojo IPG pakeitima funkciniu poZidriu lygiaverciu
L,Boston Scientific gamybos nejkraunamuoju IPG ir nebus atsakinga uz nejkraunamojo IPG sukeltg zalg (tiesioging,
netiesiogine, pasekmine ar atsitiktine), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindziama garantija, sutartimi, deliktu ar kokia
nors kita teorija.



»Boston Scientific” neprisiima atsakomybés uz pakartotinai panaudotus, apdorotus ar sterilizuotus instrumentus ir nesuteikia
nei aiskiy, nei numanomy garantijy, jskaitant, bet tuo neapsiribojant, garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo
konkreciai paskirciai.

ISoriniai jrenginiai

L,Boston Scientific* garantuoja pacientui, kad vienus (1) metus nuo nuotolinio valdiklio ir jkrovimo sistemos pirkimo datos juose
nebus gamybos ir medziagy defekty.
Jei per vienus metus nuo nuotolinio valdiklio arba jkrovimo sistemos komponento pirkimo datos atsiras jy veikimo sutrikimu,
,Boston Scientific* pakeis jrengin| ar komponentg funkciniu pozidriu lygiaveréiu ,Boston Scientific* gamybos jrenginiu ar
komponentu. Pagal Sig ribotajg garantijg joks kitas kompensavimas nenumatytas. Ribotoji garantija pakaitiniam jrenginiui ar
komponentui galios tik vienus metus nuo pirkimo datos. Pretenzijoms pagal $ig ribotajg garantijg taikomos Sios papildomos
salygos ir apribojimai:

1)  Per 30 dieny po pirkimo datos turi biti uZpildyta ir jusy sveikatos prieZidros specialistui graZinta produkto

registracijos kortelé.

2) ,Boston Scientific* turi patvirtinti jrenginio ar komponento gedima.

3)  Per 30 dieny nuo jrenginio arba komponento jprasto veikimo sutrikimo juos reikia grazinti jusy sveikatos priezilros
specialistui. [renginys arba komponentas liks ,Boston Scientific* nuosavybe.
4)  Siribotoji garantija neapima tinkamo veikimo sutrikimuy, kilusiy dél $iy priezaséiy;
a. gaisro, potvyniy, Zaibo, gaivaliniy nelaimiy, vandens sukelto apgadinimo ir kity nelaimiy, bendrai vadinamy
stichinémis nelaimémis;
b. nelaimingo atsitikimo, netinkamo naudojimo, piktnaudziavimo, aplaidumo arba atvejy, kai klientas naudoja
jrenginj ar komponenta, nesilaikydamas gamintojo instrukcijuy;
c. paciento ar nejgaliotos tre€iosios 3alies nejgalioty bandymy remontuoti jrenginj ar komponenta, vykdyti jo
technine prieZitirg arba keisti konstrukcija; arba
d. jrenginiy, kuriy ,Boston Scientific* netiekia ir aiSkiai nejgalioja naudoti, prijungimo prie jrenginio ar
komponento.

Si ribotoji garantija yra vienintelé garantija, kuri taikoma jrenginiui ar komponentui, ir ,Boston Scientific aiskiai atsisako bet
kokios kitos aiSkios ar numanomos garantijos, jskaitant garantija dél tinkamumo parduoti ar tinkamumo konkreéiai paskiréiai.
Pagal $iq ribotaja garantijg ,Boston Scientific* bus atsakinga tik uz jrenginio ar komponento pakeitima funkciniu poZidriu
lygiaverciu ,Boston Scientific* gamybos jrenginiu ar komponentu ir nebus atsakinga uz jrenginio ar komponento sukeltg Zalg
(tiesiogine, netiesiogine, pasekming ar atsitikting), nepriklausomai nuo to, ar pretenzija grindZiama garantija, sutartimi, deliktu
ar kokia nors kita teorija.
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Begrenset garanti

DBS-INFORMASJON FOR FORORDNERE:

Begrenset garanti — IPG-enheter
Oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en implanterbar oppladbar pulsgenerator (heretter kalt den oppladbare IPG-
enheten), at den oppladbare IPG-enheten vil veere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode pa fem (5) ar fra datoen for kirurgisk
implantasjon av den oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for pasienten som har fatt implantert en oppladbar IPG-enhet og ikke for
noen annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for elektroder, forlengere eller kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den oppladbare
IPG-enheten.

En oppladbar IPG-enhet som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lapet av fem (5) ar etter implanteringsdato, omfattes av denne
begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) erstatning av den oppladbare IPG-enheten med
en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific; eller (b) innvilget kreditt mot kjap av en ny IPG-enhet. Garantisummen
beregnes ved & bruke den laveste enhetsprisen (original i forhold til erstatning). Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien.
Denne begrensede garantien for en ny oppladbar IPG-enhet varer bare i fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige IPG-
enheten.

Merk:  Batterilevetiden til den oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne garantien ikke omfatte utladning
av batteriet i en oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forarsaket av en defekt i fremstillingen eller i materialet.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt falgende betingelser og begrensninger:

1) Produktregistreringsskjemaet/implantatkortet ma vaere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lopet av 30 dager etter operasjonen.

w N

Den oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific.

Den oppladbare IPG-enheten ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler) i lapet av 30 dager etter
at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdiomrader. Den oppladbare IPG-enheten vil da tilhgre Boston Scientific.

)
) Den oppladbare IPG-enheten ma implanteres far "bruk innen"-datoen.
)
4)

5)  Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a.  Brann, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forssmmelse eller kundens unnlatelse av a bruke den oppladbare IPG-enheten i henhold til
produsentinstruksjonene,

c.  Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere den oppladbare IPG-enheten av pasienten eller en
uautorisert tredjepart, eller

d.  Festing av utstyr til den oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av Boston Scientific.



Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den oppladbare IPG-enheten, og Boston Scientific frasier seg uttrykkelig alle
andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal. Under denne begrensede
garantien vil Boston Scientific bare vaere ansvarlig for erstatning av den oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-
enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke veere ansvarlig for skader (det veere seg direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige
skader) forarsaket av den oppladbare IPG-enheten, uansett om kravet er basert pa garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen
annen teori.

Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken
uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til et visst formal for slike instrumenter.

Ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator (kalt ikke-oppladbar IPG), at
den ikke-oppladbare IPG-enheten vil veere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode pa to (2) ar fra datoen for kirurgisk implantasjon

av den ikke-oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for pasienten som har fatt implantert en ikke-oppladbar IPG og ikke for noen
annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for elektroder, forlengere eller kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den ikke oppladbare IPG-
enheten.

En ikke-oppladbar IPG som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lapet av to (2) ar etter implanteringsdato, dekkes av denne begrensede
garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) erstatning av den ikke-oppladbare IPG-enheten med en
funksjonelt tilsvarende ikke-oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific; eller (b) innvilget kreditt mot kjgp av en ny IPG-enhet. Garantisummen
beregnes ved & bruke den laveste enhetsprisen (original i forhold til erstatning). Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien.
Den begrensede garantien for en ny ikke-oppladbar IPG varer bare i to ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige ikke-oppladbare
IPG-enheten.

Merk:  Levetiden til batteriet i den ikke-oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne garantien ikke omfatte
utladning av batteriet i en ikke-oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forarsaket av defekt i fremstillingen eller i materialet.
Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og forholdene.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt fglgende betingelser og begrensninger:

1) Produktregistreringsskjemaet/implantatkortet mé vaere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lapet av 30 dager etter operasjonen.

N

Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma implanteres fer "bruk innen"-datoen.

w

)
)
) Den ikke-oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific.
)

4)  Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler) i Iapet av 30 dager

etter at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdiomrader. Den ikke-oppladbare IPG-enheten vil da tilhgre Boston Scientific.
5)  Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a.  Brann, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forsammelse, eller kundens unnlatelse av & bruke den ikke-oppladbare IPG-enheten i henhold il
produsentinstruksjonene,

c.  Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere den ikke-oppladbare IPG-enheten av pasienten eller en
uautorisert tredjepart, eller

d.  Festing av utstyr til den ikke-oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den ikke-oppladbare IPG-enheten, og Boston Scientific frasier seg uttrykkelig
alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal. Under denne
begrensede garantien vil Boston Scientific bare vaere ansvarlig for erstatning av den ikke-oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende
ikke-oppladbar IPG-enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke veere ansvarlig for skader (det vaere seg direkte skader, indirekte skader,
falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av den ikke-oppladbare IPG-enheten, uansett om kravet er basert p& garanti, kontrakt, rettstridig
forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.

Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken
uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til et visst formal for slike instrumenter.



Begrenset garanti — elektroder

Boston Scientific Corporation (heretter benevnt Boston Scientific) garanterer overfor pasienten at DBS-elektroder, elektrodeforlengelser og
elektrodemansietter er fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode pa ett (1) ar fra implanteringsdato.

En elektrode, forlengelse eller mansjett som ikke fungerer innenfor normale toleranseverdier i ett (1) &r fra operasjonen, dekkes av denne
begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) utskifting med en funksjonelt
tilsvarende elektrode, forlengelse eller mansjett, eller (b) opprinnelig kigpspris kreditert mot kjgp av en ny elekirode, forlengelse eller
mansjett. Produktkrav under denne Boston Scientific begrensede garantien ligger til grunn for falgende betingelser og begrensninger:

1) Produktregistreringsskjemaet/implantatkortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lepet av 30 dager etter
operasjonen for & sikre garantirettighetene.

2) Elektroden, forlengelsen eller mansjetten ma returneres til Boston Scientific (eller autorisert forhandler) innen 30 dager etter
oppstatt funksjonsfeil eller defekt og tilherer deretter Boston Scientific.

3) Elektroden, forlengelsen eller mansjetten skal implanteres fgr "brukes innen"-datoen.

4)  Elektrodens, forlengelsens eller mansjettens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific. Garantien ekskluderer spesifikke
defekter eller funksjonsfeil forarsaket av:

a.  Brann, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,

b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forssmmelse eller kundens unnlatelse i & bruke elektroden, forlengelsen og mansjetten
i henhold til produsentinstruksjonene;

c.  Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere utstyret av pasienten eller en uautorisert
tredjepart, eller

d.  Festing av utstyr til IPG som ikke leveres eller uttrykkelig autoriseres av Boston Scientific.
5)  Garantien gjelder ikke kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med elektroden, forlengelsen eller mansjetten.

6) Beslutningen om produktutskifting eller kreditnota treffes av Boston Scientific. Garantien om en utskiftingselektrode, -forlengelse
eller -mansijett gjelder bare til slutten av garantiperioden for originalelektroden, -forlengelsen eller -mansjetten som ble erstattet.

Denne garantien gjelder i stedet for andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert garantier om salgbarhet eller egnethet for
tiltenkt bruk. Bortsett fra det som uttrykkelig forklares i denne begrensede garantien, patar Boston Scientific ikke ansvar for noen direkte
skader, felgeskader eller tilfeldige skader forarsaket av enhetens funksjonsfeil, svikt eller defekt, uansett om kravet er basert pa garanti,
kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller annet.

Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og gir ingen garantier,
verken uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til et visst formal for slike instrumenter.

Begrenset garanti — eksterne enheter

Boston Scientific Corporation (kalt Boston Scientific) garanterer overfor pasienten at fiernkontrollenheten og ladesystemet (lader og/eller
basestasjon) er fri for defekter i fremstilling eller materiale i en periode pa ett (1) ar fra kjopsdato.

Dersom en komponent i fierkontrollenheten eller ladesystemet ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lgpet av ett ar etter kjgpsdato, vil
Boston Scientific erstatte enheten eller delen med en funksjonelt tilsvarende enhet eller del fremstilt av Boston Scientific. Ingen annen erstatning
tilbys under denne begrensede garantien. Den begrensede garantien for en erstatningsenhet eller del gjelder i ett ar fra kjgpsdato. Krav under denne
begrensede garantien er underlagt falgende betingelser og begrensninger:

1) Produktregistreringsskjemaet/implantatkortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lapet av 30 dager etter kjgpet.
2)  Boston Scientific ma bekrefte funksjonsfeilen i enheten eller delen.

3)  Enheten eller delen ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler) i lgpet av 30 dager etter at
enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdiomrader. Enheten eller delen vil da tilhgre Boston Scientific.

4)  Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a.  Brann, oversvemmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor var kontroll,
vanligvis kalt force majeure,



b.  Unell, feilbruk, misbruk, forssmmelse eller kundens unnlatelse av a bruke enheten eller delen i henhold til
produsentinstruksjonene,

c.  Uautoriserte forsgk pa & reparere, vedlikeholde eller modifisere enheten eller delen av pasienten eller en uautorisert
tredjepart, eller

d.  Festing av utstyr til enheten eller delen som ikke leveres eller uttrykkelig autoriseres av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for enheten eller delen, og Boston Scientific frasier seg uttrykkelig alle andre
garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av enheten eller delen med en funksjonelt tilsvarende
enhet eller del fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke vaere ansvarlig for skader (det vaere seg direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller
tilfeldige skader) forarsaket av enheten eller delen, uansett om kravet er basert pa garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen
annen teori.

Service pa deler av Boston Scientific DBS-systemet skal bare utfares av Boston Scientific. Forsgk ikke & apne eller reparere systemdeler.

DBS-INFO TIL PASIENTER:

Begrenset garanti

Implanterbar pulsgenerator

Oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en implanterbar oppladbar pulsgenerator (heretter kalt
den oppladbare IPG-enheten), at den oppladbare IPG-enheten vil veere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode
pa fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for pasienten
som har fatt implantert en oppladbar IPG-enhet og ikke for noen annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for
elektroder, forlengere eller kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den oppladbare IPG-enheten.

En oppladbar IPG-enhet som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lapet av fem (5) ar etter implanteringsdato,
omfattes av denne begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til:

(a) erstatning av den oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific;
eller (b) innvilget kreditt mot kjgp av en ny IPG-enhet. Garantisummen beregnes ved & bruke den laveste enhetsprisen
(original i forhold til erstatning). Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien. Denne begrensede
garantien for en ny oppladbar IPG-enhet varer bare i fem (5) ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige
IPG-enheten.

Merk: Batterilevetiden til den oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne garantien ikke omfatte
utladning av batteriet i en oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forarsaket av en defekt i fremstillingen eller i materialet.
Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og forholdene.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt falgende betingelser og begrensninger:
1) Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lepet av 30 dager etter operasjonen.

2) Den oppladbare IPG-enheten mé implanteres far "bruk innen"-datoen.

w

)
) Den oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt mé bekreftes av Boston Scientific.
)

4)  Den oppladbare IPG-enheten ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler)
i lopet av 30 dager etter at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdiomréder. Den oppladbare IPG-

enheten vil da tilhgre Boston Scientific.
5) Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a. Brann, oversvammelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor
var kontroll, vanligvis kalt force majeure,



b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forssmmelse eller kundens unnlatelse av a bruke den oppladbare IPG-enheten
i henhold til produsentinstruksjonene,

c. Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere den oppladbare IPG-enheten av pasienten
eller en uautorisert tredjepart, eller

d. Festing av utstyr til den oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av
Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den oppladbare IPG-enheten, og Boston Scientific frasier seg
uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et
spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av den oppladbare IPG-enheten
med en funksjonelt tilsvarende oppladbar IPG-enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke veere ansvarlig for skader

(det veere seg direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av den oppladbare IPG-enheten,
uansett om kravet er basert pa garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.

Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og gir ingen
garantier, verken uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til et visst formal for
slike instrumenter.

Ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterer overfor pasienten som mottar en ikke-oppladbar implanterbar pulsgenerator

(kalt ikke-oppladbar IPG), at den ikke-oppladbare IPG-enheten vil vaere fri for defekter i fremstilling og materialer i en periode
pa to (2) ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den ikke-oppladbare IPG-enheten. Denne garantien gjelder bare for
pasienten som har fatt implantert en ikke-oppladbar IPG og ikke for noen annen person eller enhet. Garantien gjelder ikke for
elektroder, forlengere eller kirurgisk tilbehgr som brukes sammen med den ikke oppladbare IPG-enheten.

En ikke-oppladbar IPG som ikke fungerer innenfor normale verdiomrader i lgpet av to (2) ar etter implanteringsdato, dekkes av
denne begrensede garantien. Ansvarsomradet til Boston Scientific under denne garantien begrenses til: (a) erstatning av den
ikke-oppladbare IPG-enheten med en funksjonelt tilsvarende ikke-oppladbar IPG-enhet laget av Boston Scientific; eller

(b) innvilget kreditt mot kjap av en ny IPG-enhet. Garantisummen beregnes ved a bruke den laveste enhetsprisen (original

i forhold til erstatning). Ingen annen erstatning tiloys under denne begrensede garantien. Den begrensede garantien for en ny
ikke-oppladbar IPG varer bare i to ar fra datoen for kirurgisk implantasjon av den opprinnelige ikke-oppladbare IPG-enheten.

Merk:  Levetiden til batteriet i den ikke-oppladbare IPG-enheten kan variere grunnet forskjellige faktorer. Derfor skal denne garantien ikke
omfatte utladning av batteriet i en ikke-oppladbar IPG-enhet med mindre slik utladning er forérsaket av defekt i fremstillingen eller
i materialet. Batteriets levetid er avhengig av stimuleringsinnstillingene og forholdene.

Krav under denne begrensede garantien er underlagt falgende betingelser og begrensninger:
1) Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til Boston Scientific i lepet av 30 dager etter operasjonen.

2) Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma implanteres far "bruk innen"-datoen.

w

)
) Den ikke-oppladbare IPG-enhetens funksjonssvikt ma bekreftes av Boston Scientific.
)

4)  Den ikke-oppladbare IPG-enheten ma returneres til Boston Scientific (eller en Boston Scientific-autorisert forhandler)
i lapet av 30 dager etter at enheten ikke lenger fungerer innenfor normale verdiomrader. Den ikke-oppladbare IPG-

enheten vil da tilhgre Boston Scientific.
5) Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a. Brann, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor
var kontroll, vanligvis kalt force majeure,

b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forsemmelse, eller kundens unnlatelse av & bruke den ikke-oppladbare IPG-
enheten i henhold til produsentinstruksjonene,



c. Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere den ikke-oppladbare IPG-enheten av
pasienten eller en uautorisert tredjepart, eller

d. Festing av utstyr til den ikke-oppladbare IPG-enheten som ikke er levert eller uttrykkelig autorisert av
Boston Scientific.
Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for den ikke-oppladbare IPG-enheten, og Boston Scientific

frasier seg uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet
til et spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av den ikke-oppladbare IPG-
enheten med en funksjonelt tilsvarende ikke-oppladbar IPG-enhet fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke vaere ansvarlig for
skader (det veere seg direkte skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av den ikke-oppladbare
IPG-enheten, uansett om kravet er basert p& garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.

Boston Scientific patar seg ikke ansvar med hensyn til instrumenter som gjenbrukes, bearbeides eller resteriliseres, og gir ingen
garantier, verken uttrykkelige eller underforstatte, inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet til et visst formal for
slike instrumenter.

Eksterne deler

Boston Scientific garanterer overfor pasienten at fiernkontrollenheten og ladesystemet er fri for defekter i fremstilling og
materialer i en periode pa ett (1) ar fra kjgpsdato.

Dersom en komponent i fiernkontrollenheten eller ladesystemet ikke fungerer innenfor normale verdiomréader i lapet av ett ar
etter kjgpsdato, vil Boston Scientific erstatte enheten eller delen med en funksjonelt tilsvarende enhet eller del fremstilt av
Boston Scientific. Ingen annen erstatning tilbys under denne begrensede garantien. Den begrensede garantien for en
erstatningsenhet eller del gjelder i ett &r fra kjgpsdato. Krav under denne begrensede garantien er underlagt falgende
betingelser og begrensninger:

1) Produktregistreringskortet ma veere fylt ut og returnert til helsepersonellet i lgpet av 30 dager etter kjgpsdato.
2) Boston Scientific ma bekrefte funksjonsfeilen i enheten eller delen.

3) Enheten eller delen ma returneres til helsepersonellet innen 30 dager etter at enheten/delen ikke lengre fungerer
innenfor normale verdiomrader. Enheten eller delen vil da tilhare Boston Scientific.

4)  Denne begrensede garantien omfatter ikke funksjonssvikt innenfor normale verdiomrader forarsaket av:

a. Brann, oversvgmmelser, lynnedslag, naturkatastrofer, vannskade og andre hendelser som ligger utenfor
var kontroll, vanligvis kalt force majeure,

b.  Uhell, feilbruk, misbruk, forsemmelse eller kundens unnlatelse av & bruke enheten eller delen i henhold til
produsentinstruksjonene,

c. Uautoriserte forsgk pa a reparere, vedlikeholde eller modifisere enheten eller delen av pasienten eller en
uautorisert tredjepart, eller

d. Festing av utstyr til enheten eller delen som ikke leveres eller uttrykkelig autoriseres av Boston Scientific.

Denne begrensede garantien er den eneste garantien som gjelder for enheten eller delen, og Boston Scientific frasier seg
uttrykkelig alle andre garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert enhver garanti om salgbarhet eller egnethet til et
spesielt formal.

Under denne begrensede garantien vil Boston Scientific bare veere ansvarlig for erstatning av enheten eller delen med en
funksjonelt tilsvarende enhet eller del fremstilt av Boston Scientific, og vil ikke vaere ansvarlig for skader (det veere seg direkte
skader, indirekte skader, falgeskader eller tilfeldige skader) forarsaket av enheten eller delen, uansett om kravet er basert pa
garanti, kontrakt, rettstridig forhold utenfor kontrakten eller noen annen teori.
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POLSKI

Ograniczona gwarancja

INFORMACJE O DBS DLA LEKARZY:

Ograniczona gwarancja — IPG

Wszczepialny, przeznaczony do dotadowywania generator impulséw (IPG)

Firma Boston Scientific Corporation gwarantuje pacjentom, ktorzy otrzymaja wszczepialny generator impulséw (IPG) przeznaczony do
dotadowywania (zwany dalej ,IPG przeznaczony do dotadowywania”), ze IPG przeznaczony do dotadowywania bedzie wolny od wad materiatowych
i wykonawstwa przez okres pigciu (5) lat od daty chirurgicznego wszczepienia go pacjentowi. Niniejsza gwarancja udzielona zostaje wytacznie
pacjentowi, ktéremu wszczepiono urzadzenie IPG przeznaczone do dofadowywania, a nie innej osobie lub podmiotowi. Niniejsza gwarancja nie
obejmuje elektrod, przedtuzaczy lub akcesoriow chirurgicznych stosowanych wraz z IPG przeznaczonym do dotadowywania.

Urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania, ktdre nie bedzie dziatato poprawnie w normalnym zakresie w ciggu pigeciu (5) lat od daty
wszczepienia go pacjentowi, objete jest niniejsza ograniczong gwarancja. Odpowiedzialnos¢ firmy Boston Scientific w ramach niniejszej gwarancji
jest ograniczona do: (a) wymiany urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania na rownowazne sprawne urzadzenie IPG przeznaczone do
dotadowywania wyprodukowane przez firmg Boston Scientific; lub (b) przyznania funduszy na zakup nowego urzadzenia IPG. Kwota gwarancyjna
obliczana jest na podstawie ceny najtariszego urzadzenia (oryginat kontra zamiennik). W ramach tej ograniczonej gwarancji nie przystuguje zadna
inna rekompensata. Niniejsza ograniczona gwarancja na wymiang IPG przeznaczonego do dotadowywania wazna jest wytacznie przez okres pigciu
(5) lat od daty chirurgicznego wszczepienia oryginalnego IPG przeznaczonego do dotadowywania.

Uwaga: zywotnos¢ baterii przeznaczonego do dofadowywania urzadzenia IPG moze zmienia¢ sie w zaleznoéci od réznych czynnikéw. W zwigzku
z tym, niniejsza gwarancja nie obejmuje wyczerpania sie baterii urzgdzenia IPG przeznaczonego do dofadowywania, o ile wyczerpanie sie
baterii wynika z wad materiatowych lub wykonawstwa.

Roszczenia w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji podlegaja nastepujacym dodatkowym warunkom i ograniczeniom:

1) Formularz rejestracji produktu/karta implantu musi zosta¢ wypetniona i przekazana firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od operacji.

w N

Awaria urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania musi zosta¢ potwierdzona przez firme Boston Scientific.

)
) Urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania nalezy wszczepi¢ przed uptywem terminu waznosci.
)
4)

Urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania nalezy zwréci¢ do firmy Boston Scientific (lub upowaznionego przedstawiciela firmy

Boston Scientific) w terminie 30 dni od daty wystapienia usterki. Takie urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania pozostaje

wiasnoscig firmy Boston Scientific.

5)  Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a.  pozar, powodz, wyladowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody i inne klgski
definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  wypadek, niewtasciwe uzycie, naduzycie, zaniedbanie lub korzystanie przez klienta z urzadzenia IPG przeznaczonego do
dotadowywania w sposdb niezgodny z zaleceniami producenta;

c.  nieupowaznione proby dokonania naprawy, konserwacji lub modyfikowania urzadzenia IPG przeznaczonego do
dotadowywania ze strony pacjenta lub innej nieupowaznionej do tego osoby; lub



d.  podtaczanie do urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania sprzetu, ktéry nie zostat dostarczony przez firme
Boston Scientific lub, na ktérego podtaczenie firma Boston Scientific nie udzielita wyraznego zezwolenia.

Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja dotyczaca urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania; firma Boston Scientific
wyraznie wytacza wszelkq inng gwarancje, wyrazng lub dorozumiana, w tym gwarancje przydatno$ci lub rekojmie. Na podstawie niniejszej
ograniczonej gwarancji firma Boston Scientific odpowiedzialna bedzie za wymiane urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania na
funkcjonalnie rdwnowazne urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania wyprodukowany przez firme Boston Scientific, oraz nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialno$ci prawnej za wszelkie szkody (bezpo$rednie, posrednie, wynikowe lub uboczne) spowodowane przez urzadzenie IPG
przeznaczone do dotadowywania, bez wzgledu na to, czy roszczenie oparte zostanie na prawie rekojmi, prawie umownym, prawie deliktowym

lub innym.

Firma Boston Scientific nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia uzywane ponownie, przetworzone ponownie lub sterylizowane ponownie i nie
udziela gwarancji na takie urzadzenia, zaréwno w sposdb jawny, jak i domniemany, w tym nie gwarantuje wartosci handlowej ani przydatnosci do
konkretnego celu.

Nieprzeznaczony do dotadowywania wszczepialny generator impulséw (IPG)

Firma Boston Scientific Corporation gwarantuje pacjentowi, ktoremu wszczepiono nieprzeznaczony do dotadowywania wszczepialny generator
impulséw (dalej nieprzeznaczony do ponownego tadowania IPG), ze nieprzeznaczony do dotadowywania IPG bedzie wolny od wad materiatowych
i wykonawstwa przez okres dwoch (2) lat od daty chirurgicznej implantaciji urzadzenia. Niniejsza gwarancja przystuguje wytacznie pacjentowi,
ktéremu wszczepiono nieprzeznaczone do dotadowywania urzadzenie IPG. Nie przystuguje ona zadnym innym osobom ani podmiotom.

Niniejsza gwarancja nie obejmuije elektrod, przediuzaczy ani akcesoriéw chirurgicznych uzywanych z nieprzeznaczonym do dotadowywania
urzadzeniem IPG.

Nieprzeznaczone do dotadowywania urzadzenie IPG, ktére przestanie dziata¢ zgodnie ze specyfikacja w ciggu dwéch (2) lat od daty implantacji
podlega niniejszej ograniczonej gwarancji. Odpowiedzialno$¢ firmy Boston Scientific w ramach niniejszej gwaranciji jest ograniczona do: (a) wymiany
nieprzeznaczonego do dotadowywania urzadzenia IPG na funkcjonalnie rdwnorzedny nieprzeznaczony do dotadowywania IPG firmy Boston
Scientific; lub (b) wystawienia noty kredytowej do wykorzystania przy zakupie nowego urzadzenia IPG. Kwota gwarancyjna obliczana jest na
podstawie ceny najtanszego urzadzenia (oryginat kontra zamiennik). W ramach tej ograniczonej gwarancji nie przystuguje zadna inna
rekompensata. Ograniczona gwarancja wymiany nieprzeznaczonego do dotadowywania urzadzenia IPG obejmuje wytacznie okres dwdoch lat od
daty chirurgicznej implantacji oryginalnego nieprzeznaczonego do dotadowywania urzadzenia IPG.

Uwaga: zywotno$¢ baterii nieprzeznaczonego do dofadowywania urzadzenia IPG moze zmieniac sie w zaleznosci od réznych czynnikdw.
W zwigzku z tym niniejsza gwarancja nie obejmuje wyczerpania sie baterii nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG, o ile wyczerpanie
sie baterii wynika z wad materiatowych lub wykonawstwa. Zywotnos¢ baterii zalezy od ustawien i warunkow stymulacji.

Roszczenia w ramach niniejszej ograniczonej gwaranciji podlegaja nastepujacym dodatkowym warunkom i ograniczeniom:

1) Formularz rejestracji produktu/karta implantu musi zosta¢ wypetniona i przekazana firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od operacii.

wW N

Usterka nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG musi zosta¢ potwierdzona przez firme Boston Scientific.

)
) Nieprzeznaczony do dotadowywania IPG nalezy wszczepi¢ przed uptywem terminu waznosci.
)
4)

Nieprzeznaczony do dotadowywania IPG nalezy zwrdci¢ do firmy Boston Scientific (lub autoryzowanego przedstawiciela firmy
Boston Scientific) w ciggu 30 dni po wystapieniu usterki. Nieprzeznaczony do dotadowywania IPG przejdzie na wtasnos¢ firmy
Boston Scientific.

5)  Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a.  pozar, powodz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody i inne klgski
definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  wypadek, nieprawidtowe uzytkowanie, nadmierne uzytkowanie, zaniedbanie lub obstuge nieprzeznaczonego do
dotadowywania IPG przez uzytkownika niezgodnie z instrukcjami producenta;

c.  niedozwolone préby naprawy, konserwacji lub modyfikacji nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG przez pacjenta lub
inne, nieupowaznione osoby; lub

d.  mocowanie do nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG urzadzen niedostarczonych lub niedozwolonych przez firme
Boston Scientific.



Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja, jaka dotyczy nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG. Firma Boston Scientific niniejszym
odrzuca wszelkie wyrazone lub domniemane gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje handlowe lub przydatno$ci do konkretnego celu.

W ramach niniejszej ograniczonej gwaranciji firma Boston Scientific odpowiada wytacznie za wymiang nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG na
odpowiednik produkowany przez firme Boston Scientific i nie odpowiada za jakiekolwiek bezpo$rednie, przypadkowe czy wtérne szkody
spowodowane usterka, wadliwym dziataniem lub wadg nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie
wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposab.

Firma Boston Scientific nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia uzywane ponownie, przetworzone ponownie lub sterylizowane ponownie i nie
udziela gwarancji na takie urzadzenia, zaréwno w sposdb jawny, jak i domniemany, w tym nie gwarantuje wartoci handlowej ani przydatnosci do
konkretnego celu.

Ograniczona gwarancja — elektrody

Firma Boston Scientific Corporation (dalej Boston Scientific) gwarantuje pacjentowi, ze elektrody DBS, przedtuzacze elektrod i koszulki sg
wolne od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres jednego (1) roku od daty implantacji.

Elektroda, przedtuzacz lub koszulka, ktéra przestanie dziata¢ zgodnie ze specyfikacjg w ciagu jednego (1) roku od daty operacji podlega
niniejszej ograniczonej gwarancji. Odpowiedzialno$¢ firmy Boston Scientific w ramach niniejszej gwarancji jest ograniczona do: (a) wymiany
na sprawny odpowiednik elektrody, przedtuzacza lub koszulki; lub (b) wystawienia noty kredytowej o warto$ci réwnej cenie zakupu do
wykorzystania przy zakupie nowej elektrody, przedtuzacza lub koszulki. Roszczenia dotyczace produktu w ramach niniejszej ograniczonej
gwarancji wydanej przez firme Boston Scientific podlegaja nastepujacym warunkom i ograniczeniom:

1) W celu uzyskania uprawnien gwarancyjnych formularz rejestracji produktu/karta implantu musi zosta¢ wypetniona i przekazana
firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od operac;i.

2)  Elektroda, przedtuzacz lub koszulka musi zosta¢ zwrécona do firmy Boston Scientific (lub jej autoryzowanego przedstawiciela)
w ciggu 30 dni od wystapienia usterki lub wykrycia wady i przejdzie na wtasno$¢ firmy Boston Scientific.

3)  Elektroda, przedtuzacz lub koszulka musi zosta¢ wszczepiona przed uptywem terminu waznosci.

4)  Usterka elektrody, przedtuzacza lub koszulki musi zosta¢ potwierdzona przez firme Boston Scientific. Gwarancja ta wyklucza
wady lub usterki spowodowane przez:

a. pozar, powodz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody i inne kleski
definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  Wypadek, niewtasciwe uzycie, naduzycie, zaniedbanie, lub korzystanie przez klienta z elektrody, przediuzacza lub
koszulki w sposob niezgodny z zaleceniami producenta;

Niedozwolone proby naprawy, konserwaciji lub modyfikacji sprzetu przez klienta lub inne, nieupowaznione osoby; lub

Mocowanie jakiegokolwiek sprzetu niedostarczonego lub niedozwolonego przez firme Boston Scientific bez
uprzedniej zgody.

5)  Ninigjsza gwarancja nie obejmuje akcesoridw chirurgicznych stosowanych z elektroda, przediuzaczem lub koszulka.

6) Decyzja dotyczaca wymiany produktu lub wystawienia noty kredytowej zalezy wytacznie od firmy Boston Scientific. W przypadku
wymiany elektrody, przedtuzacza lub koszulki gwarancja zachowuje wazno$¢ wytacznie do korca okresu gwarancji
oryginalnego urzadzenia.

Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, zarowno jawne, jak i domniemane, w tym wartosci handlowej lub
przydatnosci do konkretnego celu. Za wyjatkiem sytuacji wymienionych w sposdb jawny w niniejszej ograniczonej gwarancii firma

Boston Scientific nie odpowiada za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe czy wtérne szkody spowodowane usterka, wadliwym
dziataniem lub wadg urzadzenia, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci
za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.

Firma Boston Scientific nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia uzywane ponownie, przetworzone ponownie lub sterylizowane ponownie
i nie udziela gwarancji na takie urzadzenia, zaréwno w sposéb jawny, jak i domniemany, w tym nie gwarantuje wartosci handlowej ani
przydatnosci do konkretnego celu.



Ograniczona gwarancja — urzadzenia zewnetrzne

Firma Boston Scientific Corporation (dalej Boston Scientific) gwarantuje pacjentowi, ze pilot i system fadujacy (tadowarka i/lub stacja bazowa
tadowarki) sa wolne od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres jednego (1) roku od daty zakupu.

W razie awarii pilota lub systemu tadujacego w ciagu jednego roku po dacie implantacji firma Boston Scientific wymieni urzadzenie lub jego element
na jego sprawny odpowiednik wyprodukowany przez firme¢ Boston Scientific. W ramach tej ograniczonej gwarancji nie przystuguje zadna inna
rekompensata. Ograniczona gwarancja wymiany urzadzenia lub elementu obowiazuje przez jeden rok od daty zakupu. Roszczenia w ramach
niniejszej ograniczonej gwarancji podlegaja nastepujacym dodatkowym warunkom i ograniczeniom:

1) Formularz rejestracji produktu/karta implantu musi zosta¢ wypetniona i przekazana firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od zakupu.

2)  Firma Boston Scientific musi potwierdzi¢ awarie urzadzenia lub elementu.

3)  Urzadzenie lub element nalezy zwrdci¢ do firmy Boston Scientific (lub autoryzowanego przedstawiciela firmy Boston Scientific) w ciagu
30 dni po wystapieniu usterki. Urzadzenie lub element przejdzie na wtasnos¢ firmy Boston Scientific.

4)  Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a.  pozar, powodz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody i inne kleski
definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  wypadek, niewtasciwe uzycie, naduzycie, zaniedbanie, lub korzystanie przez klienta z urzadzenia lub elementu w sposéb
niezgodny z zaleceniami producenta;

c.  niedozwolone préby naprawy, konserwaciji lub modyfikacji urzadzenia lub elementu przez pacjenta lub inne, nieupowaznione
osoby; lub

d.  podtaczanie sprzetu do elementu lub czesci, ktére nie zostaly dostarczone przez firme Boston Scientific lub na ktérych
podtaczenie firma Boston Scientific nie udzielita wyraznego zezwolenia.

Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja, jaka dotyczy urzadzenia lub elementu. Firma Boston Scientific niniejszym odrzuca wszelkie
wyrazone lub domniemane gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje handlowe lub przydatno$ci do konkretnego celu.

W ramach niniejszej ograniczonej gwarancji firma Boston Scientific odpowiada wytacznie za wymiane urzadzenia lub elementu na odpowiednik
produkowany przez firme Boston Scientific i nie odpowiada za jakiekolwiek bezposrednie, przypadkowe czy wtérne szkody spowodowane usterka,
wadliwym dziataniem lub wada urzadzenia lub elementu, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.

Elementy systemu DBS firmy Boston Scientific moze serwisowa¢ wytacznie firma Boston Scientific. Nie podejmowac préb otwierania ani
naprawy elementow.

INFORMACJE O DBS DLA PACJENTOW:

Ograniczona gwarancja

Wszczepialny generator impulséw

Wszczepialny, przeznaczony do dotadowywania generator impulséw (IPG)

Firma Boston Scientific Corporation gwarantuje pacjentom, ktorzy otrzymajg wszczepialny generator impulséw (IPG)
przeznaczony do dotadowywania (zwany dalej ,|PG przeznaczony do dotadowywania”), ze IPG przeznaczony do
dotadowywania bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres pieciu (5) lat od daty chirurgicznego
wszczepienia go pacjentowi. Ninigjsza gwarancja udzielona zostaje wytacznie pacjentowi, ktéremu wszczepiono IPG
przeznaczony do dotadowywania, a nie innej osobie lub podmiotowi. Niniejsza gwarancja nie obejmuje elektrod, przedtuzaczy,
lub akcesoriow chirurgicznych stosowanych wraz z IPG przeznaczonym do dotadowywania.



IPG przeznaczony do dotadowywania, ktéry nie bedzie dziatat poprawnie w normalnym zakresie w ciggu pieciu (5) lat od daty
wszczepienia go pacjentowi, objety jest niniejsza ograniczong gwarancjg. Odpowiedzialno$¢ firmy Boston Scientific w ramach
niniejszej gwarancji jest ograniczona do: (a) wymiany IPG przeznaczonego do dotadowywania na réwnowazne sprawne
urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania wyprodukowane przez firme Boston Scientific; lub (b) przyznania funduszy
na zakup nowego urzadzenia IPG. Kwota gwarancyjna obliczana jest na podstawie ceny najtaszego urzadzenia (oryginat
kontra zamiennik). W ramach tej ograniczonej gwaranciji nie przystuguje zadna inna rekompensata. Niniejsza ograniczona
gwarancja na wymiane IPG przeznaczonego do dofadowywania wazna jest wytacznie przez okres pieciu lat od daty
chirurgicznego wszczepienia oryginalnego IPG przeznaczonego do dotadowywania.

Uwaga: zywotnos¢ baterii przeznaczonego do dotadowywania IPG moze zmieniac sie w zaleznoci od roznych czynnikdw. W zwigzku
z tym, niniejsza gwarancja nie obejmuje wyczerpania sie baterii urzgdzenia IPG przeznaczonego do dofadowywania, o ile
wyczerpanie sie baterii wynika z wad materiafowych lub wykonawstwa. Zywotno$c baterii zalezy od ustawien i warunkow stymulacji.

Roszczenia w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji podlegaja nastepujacym dodatkowym warunkom i ograniczeniom:
1)  Karta rejestracji produktu musi zosta¢ wypetniona i przekazana firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od operacji.

2) Urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania nalezy wszczepic przed uptywem terminu waznosci.

w

)
) Awaria urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania musi zosta¢ potwierdzona przez firme Boston Scientific.
4)

Urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania nalezy zwrdci¢ do firmy Boston Scientific (lub upowaznionego
przedstawiciela firmy Boston Scientific) w terminie 30 dni od daty wystapienia usterki. Takie urzadzenie IPG
przeznaczone do dotadowywania pozostaje wiasnoscig firmy Boston Scientific.

5) Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a. Pozar, powddz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody
i inne kleski definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  wypadek, niewlasciwe uzycie, naduzycie, zaniedbanie lub korzystanie przez klienta z urzadzenia IPG
przeznaczonego do dotadowywania w sposéb niezgodny z zaleceniami producenta;

c. nieupowaznione proby dokonania naprawy, konserwacji lub modyfikowania urzadzenia IPG
przeznaczonego do dotadowywania ze strony pacjenta lub innej nieupowaznionej do tego osoby; lub

d. podigczanie do urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania sprzetu, ktdry nie zostat dostarczony
przez firme Boston Scientific lub na ktdrego podigczenie firma Boston Scientific nie udzielita wyraznego
zezwolenia.

Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja dotyczaca urzadzenia IPG przeznaczonego do dotadowywania; firma

Boston Scientific wyraznie wylacza wszelka inng gwarancje, wyrazng lub dorozumiana, w tym gwarancije przydatnosci

lub rekojmie.

Na podstawie niniejszej ograniczonej gwaranciji firma Boston Scientific odpowiedzialna bedzie za wymiane urzadzenia IPG
przeznaczonego do dotadowywania na funkcjonalnie rbwnowazne urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania
wyprodukowany przez firme Boston Scientific, oraz nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci prawnej za wszelkie szkody
(bezposrednie, posrednie, wynikowe lub uboczne) spowodowane przez urzadzenie IPG przeznaczone do dotadowywania, bez
wzgledu na to, czy roszczenie oparte zostanie na prawie rekojmi, prawie umownym, prawie deliktowym lub innym.

Firma Boston Scientific nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia uzywane ponownie, przetworzone ponownie lub sterylizowane
ponownie i nie udziela gwarancji na takie urzadzenia, zaréwno w sposéb jawny, jak i domniemany, w tym nie gwarantuje wartosci
handlowej ani przydatnosci do konkretnego celu.



Nieprzeznaczony do dotadowywania wszczepialny generator impulsow (IPG)

Firma Boston Scientific Corporation gwarantuje pacjentowi, ktéremu wszczepiono nieprzeznaczony do dotadowywania
wszczepialny generator impulséw (dalej nieprzeznaczony do ponownego fadowania IPG), ze nieprzeznaczony do
dotadowywania IPG bedzie wolny od wad materiatowych i wykonawstwa przez okres dwoch (2) lat od daty chirurgiczne;
implantacji urzadzenia. Niniejsza gwarancja przystuguje wytacznie pacjentowi, ktéremu wszczepiono nieprzeznaczony do
dotadowywania IPG. Nie przystuguje ona zadnym innym osobom ani podmiotom. Niniejsza gwarancja nie obejmuije elektrod,
przediuzaczy ani akcesoriéw chirurgicznych uzywanych z nieprzeznaczonym do dotadowywania IPG.

Nieprzeznaczony do dofadowywania IPG, ktéry przestanie dziata¢ zgodnie ze specyfikacjq w ciagu dwdch (2) lat od daty
implantacji podlega niniejszej ograniczonej gwarancji. Odpowiedzialno$¢ firmy Boston Scientific w ramach niniejszej gwarancji
jest ograniczona do: (a) wymiany nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG na funkcjonalnie réwnorzedny nieprzeznaczony
do dotadowywania IPG firmy Boston Scientific; lub (b) wystawienia noty kredytowej do wykorzystania przy zakupie nowego
IPG. Kwota gwarancyjna obliczana jest na podstawie ceny najtanszego urzadzenia (oryginat kontra zamiennik). W ramach tej
ograniczonej gwarancji nie przystuguje zadna inna rekompensata. Ograniczona gwarancja wymiany nieprzeznaczonego do
dotadowywania IPG obejmuje wytgcznie okres dwoch lat od daty chirurgicznej implantacii oryginalnego nieprzeznaczonego do
dotadowywania IPG.

Uwaga: Zzywotno$¢ baterii nieprzeznaczonego do dofadowywania IPG moze zmieniaé sie w zalezno$ci od réznych czynnikéw. W zwigzku
Z tym niniejsza gwarancja nie obejmuje wyczerpania sie baterii nieprzeznaczonego do dofadowywania IPG, o ile wyczerpanie sie
baterii wynika z wad materiatowych lub wykonawstwa. Zywotno$¢ baterii zalezy od ustawien i warunkéw stymulagji.

Roszczenia w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji podlegajg nastepujacym dodatkowym warunkom i ograniczeniom:
1)  Karta rejestracji produktu musi zosta¢ wypetniona i przekazana firmie Boston Scientific w ciggu 30 dni od operacji.

2) Nieprzeznaczony do dotadowywania IPG nalezy wszczepi¢ przed uptywem terminu waznosci.

w

)
) Usterka nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG musi zosta¢ potwierdzona przez firme Boston Scientific.
)

4) Nieprzeznaczony do dotadowywania IPG nalezy zwrdci¢ do firmy Boston Scientific (lub autoryzowanego
przedstawiciela firmy Boston Scientific) w ciggu 30 dni po wystapieniu usterki. Nieprzeznaczony do dotadowywania

IPG przejdzie na wtasnos¢ firmy Boston Scientific.
5) Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a. Pozar, powddz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody
i inne kleski definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b.  wypadek, nieprawidiowe uzytkowanie, nadmierne uzytkowanie, zaniedbanie lub obstuge
nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG przez uzytkownika niezgodnie z instrukcjami producenta;

c. niedozwolone préby naprawy, konserwacji lub modyfikacji nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG
przez pacjenta lub inne, nieupowaznione osoby; lub

d. mocowanie do nieprzeznaczonego do dofadowywania IPG urzadzen niedostarczonych lub
niedozwolonych przez firme Boston Scientific.

Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja, jaka dotyczy nieprzeznaczonego do dotadowywania IPG. Firma
Boston Scientific niniejszym odrzuca wszelkie wyrazone lub domniemane gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje
handlowe lub przydatnosci do konkretnego celu.

W ramach niniejszej ograniczonej gwarancii firma Boston Scientific odpowiada wytacznie za wymiane nieprzeznaczonego do
dotadowywania IPG na odpowiednik produkowany przez firme Boston Scientific i nie odpowiada za jakiekolwiek bezposrednie,
przypadkowe czy wtérne szkody spowodowane usterka, wadliwym dziataniem lub wada nieprzeznaczonego do
dotadowywania IPG, bez wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy,
odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposaéb.

Firma Boston Scientific nie ponosi odpowiedzialno$ci za narzedzia uzywane ponownie, przetworzone ponownie lub sterylizowane
ponownie i nie udziela gwarancji na takie urzadzenia, zaréwno w sposéb jawny, jak i domniemany, w tym nie gwarantuje wartosci
handlowej ani przydatnosci do konkretnego celu.



Urzadzenia zewnetrzne

Firma Boston Scientific gwarantuje pacjentowi, Ze pilot i system tadujacy sq wolne od wad materiatowych i wykonawstwa
przez okres jednego (1) roku od daty zakupu.

W razie awarii pilota lub systemu tadujacego w ciggu jednego roku po dacie implantacji firma Boston Scientific wymieni
urzadzenie lub jego element na jego sprawny odpowiednik wyprodukowany przez firme Boston Scientific. W ramach te;
ograniczonej gwarancji nie przystuguje zadna inna rekompensata. Ograniczona gwarancja wymiany urzadzenia lub elementu
obowigzuje przez jeden rok od daty zakupu. Roszczenia w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji podlegaja nastepujacym
dodatkowym warunkom i ograniczeniom:

1) Karta rejestracji produktu musi zosta¢ wypetniona i przekazana lekarzowi w ciggu 30 dni od zakupu.
2) Firma Boston Scientific musi potwierdzi¢ awari¢ urzadzenia lub elementu.

3) Urzadzenie lub element nalezy zwréci¢ do lekarza w ciggu 30 dni po tym, jak przestanie dziata¢ w normalnym
zakresie. Urzadzenie lub element przejdzie na wiasno$¢ firmy Boston Scientific.

4) Niniejsza ograniczona gwarancja nie obejmuje usterek spowodowanych przez:

a. Pozar, powddz, wytadowanie atmosferyczne, katastrofy naturalne, szkody wyrzadzone dziataniem wody
i inne kleski definiowane jako dziatanie sit wyzszych;

b. wypadek, niewtasciwe uzycie, naduzycie, zaniedbanie, lub korzystanie przez klienta z urzadzenia lub
elementu w sposéb niezgodny z zaleceniami producenta;

c. niedozwolone préby naprawy, konserwacji lub modyfikaciji urzadzenia lub elementu przez pacjenta lub
inne, nieupowaznione osoby; lub

d. podigczanie sprzetu do elementu lub cze$ci, ktére nie zostaty dostarczone przez firme Boston Scientific
lub na ktdrych podtaczenie firma Boston Scientific nie udzielita wyraznego zezwolenia.

Niniejsza ograniczona gwarancja to jedyna gwarancja, jaka dotyczy urzadzenia lub elementu. Firma Boston Scientific niniejszym
odrzuca wszelkie wyrazone lub domniemane gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje handlowe lub przydatnosci do
konkretnego celu.

W ramach niniejszej ograniczonej gwarancii firma Boston Scientific odpowiada wytacznie za wymiane urzadzenia lub
elementu na odpowiednik produkowany przez firme Boston Scientific i nie odpowiada za jakiekolwiek bezposrednie,
przypadkowe czy wtérne szkody spowodowane usterkg, wadliwym dziataniem lub wadg urzadzenia lub elementu, bez
wzgledu na to, czy roszczenie zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci za szkode wyrzadzong
czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.



Boston
Scientific

PORTUGUES

Garantia Limitada

INFORMAGCAO DBS PARA MEDICOS:

Garantia Limitada - IPGs
Gerador de Impulsos Implantavel (IPG) Recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de impulsos implantavel recarregavel (designado por IPG
Recarregavel), que o IPG Recarregavel esta isento de defeitos quer a nivel dos materiais, quer a nivel da méo-de-obra, pelo periodo de cinco
(5) anos a partir da data do implante cirdrgico do IPG Recarregavel. Esta garantia diz respeito apenas ao paciente que tem o IPG Recarregavel
implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade. Esta garantia ndo se plica aos Elétrodos, Extensdes ou acessorios cirtrgicos utilizados com
0 IPG Recarregavel.

Um IPG Recarregavel que deixa de funcionar dentro dos intervalos considerados normais e durante o periodo de cinco (5) anos ap6s a data em
que foi implantado, esta coberto pela presente Garantia Limitada. A responsabilidade da Boston Scientific ao abrigo da presente garantia esta
limitada a: (a) substituicdo do IPG Recarregavel por um IPG Recarregavel funcionalmente equivalente fabricado pela Boston Scientific; ou

(b) crédito a aplicar na compra de um novo IPG. O valor da garantia ¢ calculado usando o prego do dispositivo menos dispendioso (original vs.
substituigdo). O &mbito da presente Garantia Limitada ndo contempla qualquer outra forma de compensagao. A presente Garantia Limitada para

0 IPG Recarregavel de substituicdo durara apenas durante os cinco (5) anos a partir da data de implantagéo cirtrgica do IPG Recarregavel original.

Nota:  a Vida Util da Bateria de um IPG Recarregavel pode variar devido a varios fatores. Por conseguinte, esta garantia ndo abrange
0 esgotamento da bateria de um IPG Recarregavel exceto se tal esgotamento for causado por defeito de fabrico ou de material.

As reivindicagdes referentes a esta Garantia Limitada estao sujeitas as seguintes condi¢des e limitagdes adicionais:
1) O Formulério de Registo do Produto/Cartéo do Implante tem de ser preenchido e devolvido a Boston Scientific nos 30 dias posteriores
a cirurgia.
2)  OIPG Recarregavel deve ser implantado antes do fim da “Data de Validade”.
3)  Afalha do IPG Recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.

4) O IPG Recarregavel deve ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific) no prazo de 30 dias ap6s
a sua falha de funcionamento dentro dos intervalos normais. Esse IPG Recarregavel sera propriedade da Boston Scientific.

5) A Garantia Limitada n&o inclui falhas de funcionamento dentro dos intervalos normais causadas por:

a.  Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades geralmente definidas
como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG Recarregavel de acordo com as
instrugdes do fabricante;

c.  Tentativas ndo autorizadas de reparagéo, manutengdo ou modificagéo do IPG Recarregavel pelo paciente ou terceiros ndo-
autorizados; ou

d.  Acoplar ao IPG Recarregavel algum equipamento que ndo tenha sido fornecido ou expressamente autorizado pela
Boston Scientific.

A presente Garantia Limitada € a Unica garantia que se aplica ao IPG Recarregavel e a Boston Scientific declina expressamente qualquer outra
garantia, explicita ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagao a um determinado fim. Nos termos desta Garantia
Limitada, a Boston Scientific é responsavel exclusivamente pela substituicdo do IPG Recarregavel por um IPG Recarregavel funcionalmente
equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo sera responsavel por quaisquer danos (diretos, indiretos, consequenciais ou incidentais)
causados pelo IPG Recarregavel, quer a reclamagao tenha por base a garantia, contrato, dano ou qualquer outra teoria.



A Boston Scientific ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo
estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas néo se limitando, & comercializagdo ou adequagéo para fins especificos,
em relagdo a estes instrumentos.

Gerador de Impulsos Implantavel Nao Recarregavel (IPG)

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de impulsos implantavel ndo recarregavel (designado por IPG Nao
Recarregavel), que o IPG Nao Recarregavel esta isento de defeitos quer a nivel dos materiais, quer a nivel da mao-de-obra, pelo periodo de dois
(2) anos a partir da data do implante cirtrgico do IPG Nao Recarregavel. A presente garantia diz respeito apenas ao paciente que tem o IPG Néo
Recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade. A presente garantia ndo se plica aos elétrodos, extensdes ou acessorios
cirdrgicos utilizados com o IPG N&o Recarregavel.

Um IPG Nao Recarregavel que deixa de funcionar dentro dos intervalos considerados normais e durante o periodo de dois (2) anos apds a data em
que foi implantado, esta coberto pela presente Garantia Limitada. A responsabilidade da Boston Scientific ao abrigo da presente garantia esta
limitada a: (a) substituigao do IPG Néo Recarregavel por um IPG Nao Recarregavel funcionalmente equivalente fabricado pela Boston Scientific;

ou (b) crédito a aplicar na compra de um novo IPG. O valor da garantia é calculado usando o prego do dispositivo menos dispendioso (original

vs. substituigdo). O &mbito da presente Garantia Limitada ndo contempla qualquer outra forma de compensagao. Esta Garantia Limitada para
substituigdo de um IPG Nao Recarregavel é valida apenas durante dois anos a partir da data do implante cirirgico do IPG Nao Recarregavel
original.

Nota:  a Vida Util da Bateria de um IPG Ndo Recarregavel pode variar devido a varios fatores. Por conseguinte, esta garantia ndo abrange o
esgotamento da bateria de um IPG néo recarregavel exceto se tal esgotamento for causado por defeito de fabrico ou de material. A vida
util da bateria depende das configuragdes e das condigbes da estimulaggo.

As reivindicages referentes a esta Garantia Limitada estao sujeitas as seguintes condicdes e limitagdes adicionais:

1) O Formulario de Registo do Produto/Cartdo do Implante tem de ser preenchido e devolvido a Boston Scientific nos 30 dias posteriores
a cirurgia.

2)  OIPG Nao Recarregavel deve ser implantado antes da "Data de Validade".

3) Afalhado IPG Nao Recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.

4) O IPG Nao Recarregavel deve ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific) no prazo de 30 dias
apos a sua falha em funcionar dentro dos intervalos normais. Esse IPG Nao Recarregavel sera propriedade da Boston Scientific.

5) A Garantia Limitada ndo inclui falhas de funcionamento dentro dos intervalos normais causadas por:

a. Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades geralmente definidas
como “casos de forga maior”;
b.  Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG de acordo com as instrugdes do
fabricante;
c.  Tentativas ndo autorizadas de reparagéo, manutengdo ou modificagéo do IPG N&o Recarregavel pelo paciente ou quaisquer
terceiros ndo autorizados; ou
d.  Acoplar ao IPG N&o Recarregavel algum equipamento que n&o tenha sido fornecido ou expressamente autorizado pela
Boston Scientific.
A presente Garantia Limitada é a Unica garantia que se aplica ao IPG N&o Recarregavel e a Boston Scientific declina expressamente qualquer outra
garantia, explicita ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagao a um determinado fim. De acordo com esta Garantia
Limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituigdo do IPG Nao Recarregavel por um IPG Nao Recarregavel de funcionalidade
equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos (directos, indirectos, consequentes ou incidentais)
causados pelo IPG Nao Recarregavel, quer a reivindicagéo se baseie em garantia, contrato, agravos ou qualquer outro fundamento.

A Boston Scientific ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e néo
estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas nao se limitando, a comercializagdo ou adequagao para fins especificos, em
relagédo a estes instrumentos.

Garantia Limitada - Elétrodos

A Boston Scientific Corporation (designada por Boston Scientific) garante ao paciente que os Elétrodos de DBS, as Extens6es de Elétrodo
e os Terminais dos Elétrodos ndo apresentam defeitos de fabrico e material durante o periodo de um (1) ano a partir da data de
implantagao.

Um Elétrodo, Extens&o ou Terminal que deixe de funcionar dentro dos limites de tolerancia normais e dentro do periodo de um (1) ano
a partir da data da cirurgia esta coberto pela presente Garantia Limitada. A responsabilidade da Boston Scientific ao abrigo da presente
garantia esta limitada a: (a) substituicdo por um Elétrodo, Extens&o ou Terminal funcionalmente equivalente; ou (b) crédito total igual ao
preco de compra do original a aplicar na compra de um novo Elétrodo, Extens&o ou Terminal. As reivindicagdes sobre produtos nesta
Garantia Limitada da Boston Scientific estdo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes:



1) O Formulério de Registo do Produto/Cartdo do Implante tem de ser preenchido e devolvido & Boston Scientific nos 30 dias
posteriores a cirurgia, a fim de obter direitos de garantia.

2) O Elétrodo, Extenséo ou Terminal tem de ser devolvido & Boston Scientific (ou agente autorizado) no prazo de 30 dias apés
a avaria ou descoberta do defeito e passaréa a ser propriedade da Boston Scientific.

3) O Elétrodo, Extenséo ou Terminal deve ser implantado antes do fim da "Data de Validade".

4)  Afalha do Elétrodo, Extenséo ou Terminal tem de ser confirmada pela Boston Scientific. Esta garantia exclui especificamente
defeitos e avarias causados por:

a. Incéndio, inundagéo, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades geralmente
definidas como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente utilizar o Elétrodo, a Extens&o ou o Terminal,
de acordo com as instrugdes do fabricante;

c. Tentativas ndo autorizadas de reparagdo, manutengdo ou modificagdo do equipamento pelo cliente ou quaisquer
terceiros nao autorizados; ou

d.  Acoplamento de qualquer equipamento néo fornecido pela Boston Scientific, sem autorizagéo prévia.
5)  Esta garantia ndo inclui acessdrios cirrgicos utilizados com o Elétrodo, a Extens&o ou o Terminal.

6) Adecisdo entre a substituicdo do produto ou o crédito sera tomada exclusivamente segundo o critério da Boston Scientific.
A garantia de um Elétrodo, Extens&o ou Terminal de substituicio sera valida apenas até ao fim ao periodo de garantia do
Elétrodo, Extensé&o ou Terminal original que foi substituido.

Esta garantia substitui qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializag&o ou adequagéo a um
fim pretendido. Salvo se expressamente mencionado nesta Garantia Limitada, a Boston Scientific ndo sera responsével ou
responsabilizada por quaisquer danos diretos, consequenciais ou incidentais, causados por avaria, falha ou defeito do dispositivo, quer a
reclamagéo tenha por base a garantia, o contrato, o dano ou qualquer outro.

A Boston Scientific ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados
e ndo estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas nao se limitando, & comercializagdo ou adequag&o para fins
especificos, em relagéo a estes instrumentos.

Garantia Limitada - Componentes Externos

A Boston Scientific Corporation (citada como Boston Scientific) garante ao paciente que o Dispositivo de controlo remoto e o Sistema de
carregamento (Carregador e/ou Estagéo base do carregador) estéo livres de defeitos materiais e de fabrico pelo periodo de um (1) ano a partir da
data de compra.

Se um dos componentes de um Dispositivo de Controlo Remoto ou Sistema de Carregamento deixar de funcionar dentro dos intervalos
considerados normais e durante o periodo de um ano apés a data de compra, a Boston Scientific ira substituir o dispositivo ou 0 componente por
um dispositivo ou um componente funcionalmente equivalente fabricado pela Boston Scientific. O dmbito da presente Garantia Limitada ndo
contempla qualquer outra forma de compensacéo. A Garantia Limitada do dispositivo ou componente de substituicdo durara apenas um ano ap6s
a data da compra. As reivindicagdes referentes a esta Garantia Limitada estao sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes adicionais:

1) O Formulario de Registo do Produto/Cartdo do Implante tem de ser preenchido e devolvido a Boston Scientific nos 30 dias posteriores
a compra.

2)  ABoston Scientific deve confirmar a falha do dispositivo ou do componente.

3)  Odispositivo ou o componente tem de ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific), no prazo de
30 dias apos deixar de funcionar dentro dos intervalos considerados normais. Esse dispositivo ou componente sera propriedade da
Boston Scientific.

4) A Garantia Limitada ndo inclui falhas de funcionamento dentro dos intervalos normais causadas por:

a.  Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela &gua ou outras calamidades geralmente definidas
como “casos de forga maior”;

b.  Acidente, utilizagdo incorreta, mau uso, negligéncia ou incumprimento, por parte do paciente, das instrugdes fornecidas pelo
fabricante na utilizagdo do dispositivo ou componente;

c.  Tentativas ndo autorizadas de reparagdo, manutengao ou modificagdo do dispositivo ou do componente pelo paciente ou
terceiros néo autorizados; ou

d.  Acoplamento ao dispositivo ou ao componente de equipamento que ndo tenha sido fornecido nem expressamente
autorizado pela Boston Scientific.

A presente Garantia Limitada € a unica garantia que se aplica ao dispositivo ou ao componente e a Boston Scientific declina expressamente
qualquer outra garantia, explicita ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagdo ou adequagao a um determinado fim.



No &mbito da presente Garantia Limitada, a Boston Scientific sera considerada responsavel exclusivamente pela substituido do dispositivo ou
componente por um dispositivo ou componente funcionalmente equivalente fabricado pela Boston Scientific, ndo sendo responsavel por
quaisquerdanos (diretos, indiretos, consequenciais ou acidentais) causados pelo dispositivo ou componente, quer a reclamagao apresentada se
baseie em garantia, contrato, responsabilidade civil ou qualquer outro fundamento.

Os componentes do Sistema DBS da Boston Scientific s6 podem ser reparados pela Boston Scientific. Nao tente abrir nem efetuar reparagdes em
qualquer um dos componentes.

INFORMAGAO DBS PARA PACIENTES

Garantia Limitada
Gerador de Impulsos Implantavel

Gerador de Impulsos Implantavel (IPG) Recarregavel

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de impulsos implantavel recarregavel (designado
por IPG Recarregavel), que o IPG Recarregavel esta isento de defeitos quer a nivel dos materiais, quer a nivel da méo-de-
obra, pelo periodo de cinco (5) anos a partir da data do implante cirurgico do IPG Recarregavel. Esta garantia aplica-se
apenas ao paciente que tiver o IPG Recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou entidade. Esta garantia n&o se
aplica a elétrodos, extensdes ou acessorios cirlrgicos utilizados com o IPG Recarregavel.

O IPG Recarregavel que deixar de funcionar dentro dos intervalos normais no periodo de cinco (5) anos apds a data do
implante € coberto por esta Garantia Limitada. A responsabilidade da Boston Scientific ao abrigo da presente garantia esta
limitada a: (a) substituicdo do IPG Recarregavel com uma funcionalidade equivalente do IPG Recarregével da Boston
Scientific; ou (b) crédito aplicado para aquisi¢do de um novo IPG. O valor da garantia € calculado usando o prego do
dispositivo menos dispendioso (original vs. substituicdo). O &mbito da presente Garantia Limitada ndo contempla qualquer
outra forma de compensag&o. A presente Garantia Limitada para o IPG Recarregavel de substituicio durara apenas durante
os cinco (5) anos a partir da data de implantagao cirdrgica do IPG Recarregavel original.

Nota:  a vida (til da bateria de um IPG Recarregavel pode variar devido a um conjunto diverso de fatores. Por conseguinte, esta garantia
néo abrange o esgotamento da bateria de um IPG Recarregavel exceto se tal esgotamento for causado por defeito de fabrico ou de
material. A vida Util da bateria depende das configuragdes e das condigbes da estimulagao.

As reivindicagdes referentes a esta Garantia Limitada estéo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes adicionais:
1) O cartdo de registo do produto deve ser preenchido e devolvido & Boston Scientific até 30 dias ap6s a cirurgia.

N

) O IPG Recarregavel deve ser implantado antes da "Data de Validade".
3) Afalha do IPG Recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.
)

4) O IPG Recarregavel deve ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific) no
prazo de 30 dias ap6s a sua falha de funcionamento dentro dos intervalos normais. Esse IPG Recarregavel sera
propriedade da Boston Scientific.

5) A Garantia Limitada ndo inclui falhas de funcionamento em intervalos normais causadas pelo seguinte:

a. Incéndio, inundacao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
geralmente definidas como “casos de for¢a maior”;

b. Acidente, m& utilizac&o, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG Recarregavel de
acordo com as instrugdes do fabricante;

c. Tentativas ndo autorizadas de reparagdo, manutengéo ou modificagdo do IPG Recarregavel pelo paciente
ou terceiros ndo-autorizados; ou

d. Acoplar ao IPG Recarregavel algum equipamento que n&o tenha sido fornecido ou expressamente
autorizado pela Boston Scientific.
A presente Garantia Limitada é a unica garantia que se aplica ao IPG Recarregavel e a Boston Scientific declina expressamente

qualquer outra garantia, explicita ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagao ou adequagéo a um
determinado fim.



De acordo com esta Garantia Limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do IPG por um IPG
Recarregavel de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e ndo se responsabilizara por quaisquer danos
(diretos, indiretos, consequentes ou acidentais) causados pelo IPG Recarregavel, quer a reivindicagao se baseie em garantia,
contrato, ato ilicito ou qualquer outra teoria.

A Boston Scientific ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou
reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas ndo se limitando, a comercializagdo
ou adequagao para fins especificos, em relagao a estes instrumentos.

Gerador de Impulsos Implantavel Nao Recarregavel (IPG)

A Boston Scientific Corporation garante ao paciente que recebe um gerador de impulsos implantavel ndo recarregavel
(designado por IPG N&o Recarregavel), que o IPG N&o Recarregavel esta isento de defeitos quer a nivel dos materiais, quer
a nivel da mao-de-obra, pelo periodo de dois (2) anos a partir da data do implante cirGrgico do IPG N&o Recarregavel.

Esta garantia aplica-se apenas ao paciente que tiver o IPG N&o Recarregavel implantado e a nenhuma outra pessoa ou
entidade. Esta garantia ndo se aplica a elétrodos, extensdes ou acessorios cirdrgicos utilizados com o IPG Nao Recarregavel.

Um IPG N&o Recarregavel que nao funcionar dentro dos intervalos normais no periodo de dois (2) anos a partir da data do
implante estéo cobertas por esta Garantia Limitada. A responsabilidade da Boston Scientific ao abrigo da presente garantia
esta limitada a: a) substitui¢do de IPG Nao Recarregavel com uma funcionalidade equivalente a IPG Nao Recarregavel da
Boston Scientific; ou b) crédito aplicado na compra de um novo IPG. O valor da garantia é calculado usando o prego do
dispositivo menos dispendioso (original vs. substituicdo). O &mbito da presente Garantia Limitada ndo contempla qualquer
outra forma de compensac&o. Esta Garantia Limitada para o IPG Nao Recarregavel de substituicdo durara apenas durante
dois anos a partir da data do implante cirurgico do IPG N&o Recarregavel original.

Nota:  a vida Util da bateria de um IPG Nao Recarregavel pode variar consoante uma variedade de fatores. Por conseguinte, esta garantia
néo abrange o esgotamento da bateria de um IPG Néao Recarregavel exceto se tal esgotamento for causado por defeito de fabrico
ou de material. A vida Util da bateria depende das configuragdes e das condigbes da estimulaggo.

As reivindicagdes referentes a esta Garantia Limitada estéo sujeitas as seguintes condigdes e limitagdes adicionais:
1) O cartdo de registo do produto deve ser preenchido e devolvido & Boston Scientific até 30 dias ap6s a cirurgia.

N

) O IPG Né&o Recarregavel deve ser implantado antes da "Data de Validade".
) Afalha do IPG Nao Recarregavel deve ser confirmada pela Boston Scientific.
)

O IPG Nao Recarregavel deve ser devolvido a Boston Scientific (ou a um agente autorizado da Boston Scientific)
no prazo de 30 dias ap6s a sua falha em funcionar dentro dos intervalos normais. Esse IPG N&o Recarregével sera
propriedade da Boston Scientific.

S~ w

5) A Garantia Limitada ndo inclui falhas de funcionamento em intervalos normais causadas pelo seguinte:

a. Incéndio, inundacao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
geralmente definidas como “casos de for¢a maior”;

b. Acidente, ma utilizagdo, abuso, negligéncia ou incapacidade do cliente em operar o IPG de acordo com
as instrugdes do fabricante;

c. Tentativas ndo autorizadas de reparag¢do, manutenc&o ou modificacdo do IPG N&o Recarregével pelo
paciente ou quaisquer terceiros ndo autorizados; ou

d. Acoplar ao IPG N&o Recarregavel algum equipamento que ndo tenha sido fornecido ou expressamente
autorizado pela Boston Scientific.

A presente Garantia Limitada é a tnica garantia que se aplica ao IPG NAo Recarregavel e a Boston Scientific declina
expressamente qualquer outra garantia, explicita ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagao ou adequagao a um
determinado fim.

De acordo com esta Garantia Limitada, a Boston Scientific sera responsavel apenas pela substituicdo do IPG Nao
Recarregavel por um IPG N&o Recarregavel de funcionalidade equivalente fabricado pela Boston Scientific e no se
responsabilizara por quaisquer danos (directos, indirectos, consequentes ou incidentais) causados pelo IPG Nao
Recarregavel, quer a reivindicagao se baseie em garantia, contrato, agravos ou qualquer outro fundamento.

A Boston Scientific ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a instrumentos reutilizados, reprocessados ou

reesterilizados e nao estabelece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas nao se limitando, a comercializagdo
ou adequagao para fins especificos, em relagio a estes instrumentos.



Equipamentos externos

A Boston Scientific garante ao paciente que o dispositivo de Controlo Remoto e o Sistema de Carregamento nao possuem
defeitos de fabrico ou de materiais pelo periodo de um (1) ano a partir da data de compra.

Se um dos componentes de um Dispositivo de Controlo Remoto ou Sistema de Carregamento deixar de funcionar dentro dos
intervalos considerados normais e durante o periodo de um ano ap6s a data de compra, a Boston Scientific ird substituir o
dispositivo ou 0 componente por um dispositivo ou um componente funcionalmente equivalente fabricado pela

Boston Scientific. O &mbito da presente Garantia Limitada ndo contempla qualquer outra forma de compensagao. A Garantia
Limitada do dispositivo ou componente de substituigdo durara apenas um ano apds a data da compra. As reivindicagdes
referentes a esta Garantia Limitada estao sujeitas as seguintes condicdes e limitagdes adicionais:

1) O cartdo de registo do produto deve ser preenchido e devolvido a Boston Scientific em até 30 dias apds a compra.
2) A Boston Scientific deve confirmar a falha do dispositivo ou do componente.

3) O dispositivo ou componente deve ser devolvido ao profissional de cuidados de salde no prazo de 30 dias apds
deixar de funcionar com normalidade. Esse dispositivo ou componente sera propriedade da Boston Scientific.

4) A Garantia Limitada n&o inclui falhas de funcionamento dentro dos intervalos normais causadas por:

a. Incéndio, inundagao, relampago, desastres naturais, dano causado pela agua ou outras calamidades
geralmente definidas como “casos de forga maior”;

b. Acidente, utilizagdo incorreta, mau uso, negligéncia ou incumprimento, por parte do paciente, das
instrugdes fornecidas pelo fabricante na utilizagdo do dispositivo ou componente;

c. Tentativas ndo autorizadas de reparagdo, manutengdo ou modificagéo do dispositivo ou do componente
pelo paciente ou terceiros ndo-autorizados; ou

d. Acoplamento ao dispositivo ou ao componente de equipamento que néo tenha sido fornecido nem
expressamente autorizado pela Boston Scientific.

A presente Garantia Limitada é a unica garantia que se aplica ao dispositivo ou componente e a Boston Scientific exclui
expressamente qualquer outra garantia, expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia de comercializagédo ou adequagao a um
fim em particular.

No ambito da presente Garantia Limitada, a Boston Scientific sera considerada responsavel exclusivamente pela substituicido
do dispositivo ou componente por um dispositivo ou componente funcionalmente equivalente fabricado pela Boston Scientific,
nao sendo responsavel por quaisquer danos (diretos, indiretos, consequenciais ou acidentais) causados pelo dispositivo

ou componente, quer a reclamagao apresentada se baseie em garantia, contrato, responsabilidade civil ou qualquer

outro fundamento.
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Garantie limitata

INFORMATII DBS PENTRU MEDICII CARE ELIBEREAZA RETETE:

Garantie limitata — IPG-uri

Generator de puls implantabil reincarcabil (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteaza in fata pacientului care primeste un Generator de puls implantabil reincarcabil (denumit IPG reincarcabil)
c& acest IPG reincarcabil nu va prezenta defecte de fabricatie si materiale o perioada de cinci (5) ani incepéand cu data implantarii chirurgicale a
dispozitivului IPG reincdrcabil. Aceasta garantie se aplica doar pacientului caruia i-a fost implantat IPG-ul reincarcabil si niciunei alte persoane sau
entitati. Aceasta garantie nu acopera Sondele, Extensiile sau accesoriile chirurgicale utilizate impreuna cu IPG-ul reincarcabil.

Un IPG reincarcabil care nu functioneaza in limitele normale in termen de cinci (5) ani de la data la care este implantat este acoperit de aceasta
Garantie limitata. R&spunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la: (a) nlocuirea dispozitivului IPG reincarcabil cu un dispozitiv
IPG reincarcabil echivalent functional, fabricat de Boston Scientific; sau (b) acoperirea costurilor de achizitionarea a unui nou IPG. Valoarea
garantiei este calculatd aplicand pretul pentru dispozitivul cu pretul cel mai mic (original comparativ cu cel de schimb). Prezenta garantie limitatd nu
ofera nicio altd compensatie. Aceastd garantie limitata privind inlocuirea unui IPG reincarcabil este valabild cinci (5) ani incepand cu data implantului
chirurgical al dispozitivului IPG reincarcabil original.

Notd:  Durata de functionare a unui dispozitiv IPG reincércabil poate varia din cauza mai multor factori. In consecinté, prezenta garantie nu va
acoperi si epuizarea bateriei dispozitivului IPG reincarcabil decat in situatiile in care epuizarea este provocata de un defect de fabricatie sau
de material.

Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie sa respecte urmatoarele conditii si limitari suplimentare:

1) Formularul de inregistrare a produsului/Cardul de implant trebuie completate si returnate catre Boston Scientific in termen de 30 de zile
de la data interventiei chirurgicale.

2)  Dispozitivul IPG reincarcabil trebuie implantat inainte de data ,Valabil pana la”.

3)  Defectarea dispozitivului IPG reincarcabil trebuie confirmata de Boston Scientific.

4)  Dispozitivul IPG reincarcabil trebuie returnat catre Boston Scientific (sau 0 agentie autorizata de Boston Scientific) in termen de 30 de
zile dupa ce acesta nu mai functioneaza in intervalele normale. Dispozitivul IPG reincércabil respectiv va intra in proprietatea Boston
Scientific.

5)  Garantia limitatd nu acopera nefunctionarea in limitele normale cauzata de:

a.  incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apé si alte calamitéti cunoscute sub denumirea de ,forta
majorad”;

b.  accident, utilizare incorectd, abuz, neglijentd sau nerespectarea de catre client indicatiilor de operare a dispozitivului IPG
reincarcabil in conformitate cu instructiunile producatorului;

c.  incercarile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul IPG reincarcabil de catre pacient sau de catre orice
alta tertd parte; sau



d.  atasarea la dispozitivul IPG reincarcabil a unor echipamente care nu sunt furnizate sau autorizate in mod explicit de
Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabild pentru dispozitivul IPG reincarcabil, iar Boston Scientific exclude in mod explicit orice alte
garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un anumit scop. In baza prezentei garantii limitate,
Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru inlocuirea dispozitivului IPG reincarcabil cu un IPG reincarcabil echivalent functional fabricat de
Boston Scientific si nu isi asuma nicio obligatie cu privire la daunele (directe, indirecte, in consecintd sau incidentale) provocate de dispozitivul

IPG reincarcabil, indiferent daca revendicérile respective sunt bazate pe o garantie, pe un contract, pe o prevedere de raspundere civila delictuala
sau orice alta teorie.

Boston Scientific nu isi asuméa responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu oferé garantii
explicite sau implicite, incluzand, fara a se limita la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un anumit scop.

Generator de puls implantabil nereincarcabil (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteaza pacientului caruia i se implanteaza un Generator de puls implantabil nereincarcabil (denumit

IPG nereincarcabil) ca IPG nereincarcabil nu va prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioada de doi (2) ani de la data implantarii
chirurgicale a IPG nereincarcabil. Aceasta garantie se aplica doar pacientului caruia i-a fost implantat IPG-ul nereincércabil si niciunei alte persoane
sau entitati. Aceastd garantie nu acopera Sondele, Extensiile sau accesoriile chirurgicale utilizate impreund cu IPG-ul nereincarcabil.

Un IPG nereincarcabil care nu functioneaza in limitele normale in termen de doi (2) ani de la data la care este implantat este acoperit de aceasta
Garantie limitatd. R&spunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la: (a) inlocuirea dispozitivului IPG nereincarcabil cu un
dispozitiv IPG nereincarcabil echivalent functional, fabricat de Boston Scientific; sau (b) acoperirea costurilor de achizitionarea a unui nou IPG.
Valoarea garantiei este calculatd aplicand pretul pentru dispozitivul cu pretul cel mai mic (original comparativ cu cel de schimb). Prezenta garantie
limitatd nu ofera nicio altd compensatie. Aceasté garantie limitat& pentru inlocuirea IPG-ului nereincércabil va fi valabila doar doi ani de la data
implantarii chirurgicale a IPG-ului nereincarcabil original.

Notd:  Durata de functionare a bateriei unui dispozitiv IPG nereincércabil poate varia din cauza mai multor factori. In consecinté, prezenta garantie
nu va acoperi si epuizarea bateriei dispozitivului IPG nereincércabil decét in situatiile in care epuizarea este provocatd de un defect de
fabricatie sau de material. Durata de functionare a bateriei depinde de setérile si conditiile de stimulare alese de dvs.

Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie sa respecte urmatoarele conditii si limitari suplimentare:

1) Formularul de inregistrare a produsului/Cardul de implant trebuie completate si returnate catre Boston Scientific in termen de 30 de zile
de la data interventiei chirurgicale.

2)  Dispozitivul IPG nereincarcabil trebuie implantat inainte de ,Data expirarii”.
3)  Defectarea dispozitivului IPG nereincarcabil trebuie confirmata de Boston Scientific.

4)  Dispozitivul IPG nereincarcabil trebuie returnat catre Boston Scientific (sau 0 agentie autorizatd de Boston Scientific) in termen de 30 de
zile dupa ce acesta nu mai functioneaza in intervalele normale. Dispozitivul IPG nereincarcabil respectiv va intra in proprietatea
Boston Scientific.

5)  Garantia limitatd nu acopera nefunctionarea in limitele normale cauzata de:
a.  incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitéti cunoscute sub denumirea de
,forta majord”;
b.  accident, utilizare incorectd, abuz, neglijentd sau nerespectarea de catre client indicatiilor de operare a dispozitivului IPG
nereincarcabil in conformitate cu instructiunile producatorului;

c.  incercarile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul IPG nereincarcabil de cétre pacient sau de catre orice
alta terta parte; sau

d. atasarea la dispozitivul IPG nereincarcabil a unor echipamente care nu sunt furnizate sau autorizate in mod explicit de
Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabila pentru dispozitivul IPG nereincarcabil, iar Boston Scientific exclude in mod explicit orice alte
garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un anumit scop. In baza prezentei garantii limitate,
Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru inlocuirea dispozitivului IPG nereincarcabil cu un IPG nereincarcabil echivalent functional fabricat
de Boston Scientific si nu isi asuma nicio obligatie cu privire la daunele (directe, indirecte, in consecinté sau incidentale) provocate de dispozitivul
IPG nereincarcabil, indiferent daca revendicérile respective sunt bazate pe o garantie, pe un contract, pe o prevedere de raspundere civila delictuala
sau orice alta teorie.

Boston Scientific nu si asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu ofera garantii explicite
sau implicite, incluzand, faré a se limita la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un anumit scop.



Garantie limitata — Sondele

Boston Scientific Corporation (denumita aici Boston Scientific) garanteaza pacientului faptul ca Sondele DBS, Extensiile pentru Sonde si
Suporturile pentru Sonde nu vor prezenta defecte de manopera si de materiale o perioada de un (1) an de la data implantarii.

O Sondg, o Extensie sau un Suport care nu functioneaza in limitele normale de toleranta pe o perioadd de un (1) an de la data interventiei
chirurgicale va intra sub incidenta prezentei garantii limitate. Raspunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la:

(a) Inlocuirea cu 0 Sonda, o Extensie sau un Suport cu functionalitate echivalenta sau (b) acordarea unui credit egal cu suma platita pentru
achizitia initiala, acest credit urmand a fi utilizat pentru achizitia unei noi Sonde sau Extensii ori a unui nou Suport. Solicitarile de daune
privind produsul conform prezentei garantii limitate din partea Boston Scientific sunt supuse urmatoarelor conditii si limitari:

1) Formularul de inregistrare a produsului/Cardul de implant trebuie completate si returnate catre Boston Scientific in termen de
30 de zile de la data interventiei chirurgicale pentru ca drepturile prevazute de garantie sé& poata fi exercitate.

2)  Este necesara returnarea Sondei, Extensiei sau Suportului catre Boston Scientific (sau un agent autorizat) in termen de
30 de zile dupa defectare sau constatarea defectului, acestea urmand a intra in proprietatea Boston Scientific.

3) Sonda, Extensia sau Suportul trebuie implantate inaintea datei ,Valabil pana la”.

4) Defectarea Sondei, Extensiei sau Suportului trebuie confirmata de Boston Scientific. Aceasta garantie exclude in mod explicit
defectele sau problemele de functionare cauzate de:

a.  incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitati cunoscute sub denumirea de
,fortd majord”;

b. accident, utilizare incorectd, abuz, neglijentd sau nerespectarea de catre client indicatiilor de operare a Sondei,
Extensiei si Suportului in conformitate cu instructiunile producétorului;

c. tentativele neautorizate de a repara, intretine sau modifica echipamentul de cétre client sau de céatre orice altd terta
parte neautorizata; sau

d.  Atasarea unor echipamente care nu sunt furnizate de Boston Scientific fara aprobare prealabila.
5)  Aceasta garantie nu include accesoriile chirurgicale utilizate impreund cu Sonda, Extensia sau Suportul.

6) Decizia de inlocuire a produsului sau acordare a creditului va apartine in totalitate Boston Scientific. Pentru Sonda, Extensia sau
Suportul de schimb, garantia se va aplica numai pana la sférsitul perioadei de garantie a Sondei, Extensiei sau Suportului
original inlocuit.

Aceastd garantie inlocuieste orice altd garantie, explicitd sau implicita, inclusiv orice garantie de vandabilitate sau adecvare in scopurile
pentru care au fost concepute produsele. Excepténd situatiile prevazute in mod explicit de aceastd garantie limitata, Boston Scientific nu va
purta nicio responsabilitate sau raspundere civila pentru nicio dauna directd, survenitd pe cale de consecintd sau incidentald in urma
defectelor, problemelor de functionare sau deranjamentelor dispozitivelor, indiferent daca pretentiile asociate se bazeaza pe garantie,
contracte, delicte sau alte elemente.

Boston Scientific nu Tsi asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu ofera garantii
explicite sau implicite, incluzand, fard a se limita la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un anumit scop.

Garantie limitata — accesorii externe

Boston Scientific Corporation (denumita Boston Scientific) garanteazé pacientului ca dispoxzitivul Telecomanda si Sistemul de incércare (Incarcator
si/sau Statie centrala pentru Incarcator) nu vor prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioada de un (1) an de la data achizitiei.

Tn cazul in care Telecomanda sau Sistemul de incércare nu mai functioneazé in parametrii normali in intervalul de un an de la data achizitionari,
Boston Scientific va inlocui dispozitivul sau componenta respectiva cu un dispozitiv sau o componenta echivalente functional, fabricate de

Boston Scientific. Prezenta garantie limitatd nu ofera nicio altd compensatie. Garantia limitata privind inlocuirea dispozitivului sau a componentei
este valabila timp de un an de la data achizitionarii. Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie sa respecte urmatoarele conditii i limitdri
suplimentare:

1) Formularul de inregistrare a produsului/Cardul de implant trebuie completate si returnate catre Boston Scientific in termen de 30 de zile
de la data achizitiei.

2)  Boston Scientific trebuie sa confirme defectarea dispozitivului sau a componentei.



3)  Dispozitivul sau componenta trebuie returnat(a) catre Boston Scientific (sau un agent autorizat al Boston Scientific) in termen de
30 de zile de la momentul nefunctionarii acestuia (acesteia) in limitele normale. Dispozitivul sau componenta respectiv(d) va intra in
proprietatea Boston Scientific.

4)  Aceastd garantie limitatd nu include functionarea in afara parametrilor normali cauzata de:

a. Incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitati cunoscute sub denumirea de ,forta

20,

majora’;

b.  Accident, utilizare incorectd, abuz, neglijentd sau nerespectarea de catre client indicatiilor de operare a dispozitivului sau
componentei in conformitate cu instructiunile producatorului;

c. Incercarile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul sau componenta de catre pacient sau de catre orice
alta terta parte; sau

d.  Atasarea unor echipamente la dispozitiv sau componenta care nu sunt furnizate sau autorizate in mod expres de catre
Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabila pentru dispozitivul sau componenta respective, iar Boston Scientific exclude in mod explicit
orice alte garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un anumit scop.

Tn baza prezentei garantii limitate, Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru inlocuirea dispozitivului sau a componentei cu un dispozitiv sau
o componenta echivalenta functionald fabricata de Boston Scientific si nu isi asuma nicio obligatie cu privire la daunele (directe, indirecte, in
consecintd sau incidentale) provocate de dispozitiv sau componentd, indiferent daca revendicarile respective sunt bazate pe o garantie, pe un
contract, pe o prevedere de raspundere civila delictuala sau orice alta teorie.

Componentele sistemului DBS Boston Scientific trebuie reparate numai de cétre Boston Scientific. Nu incercati sa deschideti sau sa reparati niciuna
dintre componente.

INFORMATII DBS PENTRU PACIENTI:
Garantie limitata

Generator de puls implantabil

Generator de puls implantabil reincarcabil (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteaza in fata pacientului care primeste un Generator de puls implantabil reincarcabil
(denumit IPG reincarcabil) ca acest IPG reincarcabil nu va prezenta defecte de fabricatie si materiale o perioada de cinci

(5) ani incepand cu data implantarii chirurgicale a dispozitivului IPG reincarcabil. Aceasta garantie este valabild doar pentru
pacientii care au un IPG reincarcabil implantat si niciunei alte persoane sau entitati. Aceasta garantie nu este valabild pentru
Sondele, Extensiile sau accesoriile chirurgicale utilizate impreuna cu dispozitivul IPG reincarcabil.

Daca dispozitivul IPG reincarcabil nu functioneaza in intervalele normale in perioada de cinci (5) ani dupa data implantarii,
acesta intra sub incidenta prezentei garantii limitate. R&spunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la:
(a) inlocuirea dispozitivului IPG reincarcabil cu un dispozitiv IPG reincarcabil echivalent functional, fabricat de Boston
Scientific; sau (b) acoperirea costurilor de achizitionarea a unui nou IPG. Valoarea garantiei este calculaté aplicand pretul
pentru dispozitivul cu pretul cel mai mic (original comparativ cu cel de schimb). Prezenta garantie limitata nu ofera nicio alta
compensatie. Aceasta garantie limitaté privind Tnlocuirea unui IPG reincércabil este valabild cinci ani incepand cu data
implantului chirurgical al dispozitivului IPG reincércabil original.

Nota:  Durata de functionare a bateriei unui dispozitiv IPG reincércabil poate varia din cauza mai multor factori. in consecintd, prezenta
garantie nu va acoperi si epuizarea bateriei dispozitivului IPG reincércabil decét in situatiile in care epuizarea este provocatd de un
defect de fabricafie sau de material. Durata de functionare a bateriei depinde de setérile si conditiile de stimulare alese de dvs.

Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie sa respecte urmatoarele conditii si limitari suplimentare:

1)  Cardul de inregistrare a produsului trebuie completat si returnat catre Boston Scientific in termen de 30 de zile de la
data interventiei chirurgicale.

2) Dispozitivul IPG reincarcabil trebuie implantat inainte de ,Data expirarii”.

3) Defectarea dispozitivului IPG reincarcabil trebuie confirmaté de Boston Scientific.



4)  Dispozitivul IPG reincarcabil trebuie returnat catre Boston Scientific (sau o agentie autorizatd de Boston Scientific) in
termen de 30 de zile dupa ce acesta nu mai functioneaza in intervalele normale. Dispozitivul IPG reincarcabil
respectiv va intra in proprietatea Boston Scientific.

5) Garantia limitata nu include functionarea in afara parametrilor normali cauzata de:

a. incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitati cunoscute sub
denumirea de ,fortd majora”;

b. accident, utilizare incorecta, abuz, neglijenta sau nerespectarea de céatre client indicatiilor de operare a
dispozitivului IPG reincércabil in conformitate cu instructiunile producatorului;

c. Incercérile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul IPG reincércabil de catre pacient
sau de cétre orice alta terta parte; sau

d. atasarea la dispozitivul IPG reincarcabil a unor echipamente care nu sunt furnizate sau autorizate in mod
explicit de Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabila pentru dispozitivul IPG reincarcabil, iar Boston Scientific exclude in mod
explicit orice alte garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un anumit
scop.

In baza prezentei garantii limitate, Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru inlocuirea dispozitivului IPG reincarcabil
cu un IPG reincarcabil echivalent functional fabricat de Boston Scientific si nu fsi asuma nicio obligatie cu privire la daunele
(directe, indirecte, in consecinta sau incidentale) provocate de dispozitivul IPG reincarcabil, indiferent daca revendicarile
respective sunt bazate pe o garantie, pe un contract, pe o prevedere de raspundere civila delictuald sau orice alta teorie.

Boston Scientific nu isi asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu
ofera garantii explicite sau implicite, incluzand, fara a se limita la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un
anumit scop.

Generator de puls implantabil nereincarcabil (IPG)

Boston Scientific Corporation garanteaza pacientului céruia i se implanteaza un Generator de puls implantabil nereincarcabil
(denumit IPG nereincércabil) c& IPG nereincarcabil nu va prezenta defecte de manopera si materiale pe o perioada de doi

(2) ani de la data implantarii chirurgicale a IPG nereincarcabil. Aceasta garantie este valabild doar pentru pacientii care au un
IPG nereincarcabil implantat si niciunei alte persoane sau entitati. Aceasta garantie nu este valabild pentru Sondele, Extensiile
sau accesoriile chirurgicale utilizate impreuna cu dispozitivul IPG nereincarcabil.

Dacd dispozitivul IPG nereincarcabil nu functioneaza in intervalele normale in perioada de doi (2) ani dupd data implantarii,
acesta intra sub incidenta prezentei garantii limitate. Raspunderea Boston Scientific in baza acestei garantii se va limita la:
(a) inlocuirea dispozitivului IPG nereincarcabil cu un dispozitiv IPG nereincarcabil echivalent functional, fabricat de

Boston Scientific; sau (b) acoperirea costurilor de achizitionarea a unui nou IPG. Valoarea garantiei este calculata aplicand
pretul pentru dispozitivul cu pretul cel mai mic (original comparativ cu cel de schimb). Prezenta garantie limitata nu ofera nicio
alta compensatie. Aceasta garantie limitata privind inlocuirea unui IPG nereincarcabil este valabila doi ani incepand cu data
implantului chirurgical al dispozitivului IPG nereincarcabil original.

Nota:  Durata de functionare a bateriei unui dispozitiv IPG nereincércabil poate varia din cauza mai multor factori. In consecinfa, prezenta
garantie nu va acoperi si epuizarea bateriei dispozitivului IPG nereincarcabil decét in situatiile in care epuizarea este provocatd de
un defect de fabricatie sau de material. Durata de functionare a bateriei depinde de setarile si condifiile de stimulare alese de dvs.

Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie s& respecte urméatoarele conditii si limitari suplimentare:

1)  Cardul de inregistrare a produsului trebuie completat si returnat catre Boston Scientific in termen de 30 de zile de la
data interventiei chirurgicale.

2) Dispozitivul IPG nereincarcabil trebuie implantat inainte de ,Data expirarii”.

3) Defectarea dispozitivului IPG nereincarcabil trebuie confirmata de Boston Scientific.



4)  Dispozitivul IPG nereincarcabil trebuie returnat catre Boston Scientific (sau o agentie autorizata de Boston Scientific)
in termen de 30 de zile dupa ce acesta nu mai functioneaza in intervalele normale. Dispozitivul IPG nereincércabil
respectiv va intra in proprietatea Boston Scientific.

5) Garantia limitata nu include functionarea in afara parametrilor normali cauzata de:

a. incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitati cunoscute sub
denumirea de ,fortd majora”;

b. accident, utilizare incorecta, abuz, neglijenta sau nerespectarea de céatre client indicatiilor de operare a
dispozitivului IPG nereincércabil in conformitate cu instructiunile producatorului;

c. Incercérile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul IPG nereincarcabil de cétre pacient
sau de cétre orice alta terta parte; sau

d. atasarea la dispozitivul IPG nereincarcabil a unor echipamente care nu sunt furnizate sau autorizate in
mod explicit de Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabila pentru dispozitivul IPG nereincarcabil, iar Boston Scientific exclude in
mod explicit orice alte garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea cu un
anumit scop.

In baza prezentei garantii limitate, Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru inlocuirea dispozitivului IPG
nereincarcabil cu un IPG nereincarcabil echivalent functional fabricat de Boston Scientific si nu si asuma nicio obligatie cu
privire la daunele (directe, indirecte, in consecinta sau incidentale) provocate de dispozitivul IPG nereincarcabil, indiferent
daca revendicarile respective sunt bazate pe o garantie, pe un contract, pe o prevedere de raspundere civila delictuald sau
orice alta teorie.

Boston Scientific nu isi asuma responsabilitatea in ceea ce priveste instrumentele refolosite, reprocesate sau resterilizate i nu
ofera garantii explicite sau implicite, incluzand, fara a se limita la acestea, garantii de vandabilitate sau compatibilitatea cu un
anumit scop.

Accesorii externe

Boston Scientific garanteaza in fata pacientului faptul ca Telecomanda si sistemul de incarcare nu vor prezenta defecte de
manopera si de materiale o perioada de un (1) an de la data achizitionarii.

In cazul in care Telecomanda sau Sistemul de incarcare nu mai functioneaza in parametrii normali in intervalul de un an de la
data achizitionarii, Boston Scientific va inlocui dispozitivul sau componenta respectiva cu un dispozitiv sau o componenta
echivalente functional, fabricate de Boston Scientific. Prezenta garantie limitata nu ofera nicio altd compensatie.
Garantia limitata privind inlocuirea dispozitivului sau a componentei este valabila timp de un an de la data achizitionarii.
Revendicérile in baza acestei garantii limitate trebuie sa respecte urmatoarele conditii si limitari suplimentare:
1) Cardul de inregistrare a produsului trebuie completat si returnat catre reprezentantul dvs. medical in termen de
30 de zile de la data achizitiei.

2) Boston Scientific trebuie sa confirme defectarea dispozitivului sau a componentei.

3) Dispozitivul sau componenta respectiva trebuie returnate furnizorului de servicii medicale in termen de 30 de zile
daca acestea nu mai functioneaza in parametrii normali. Dispozitivul sau componenta respectiv(a) va intra in
proprietatea Boston Scientific.

4)  Aceasta garantie limitata nu include functionarea in afara parametrilor normali cauzaté de urmatoarele:

a. incendiu, inundatii, fulger, dezastre naturale, daune provocate de apa si alte calamitati cunoscute sub

denumirea de ,forta majora”;

b.  Accident, utilizare incorectd, abuz, neglijenta sau nerespectarea de cétre client indicatiilor de operare
a dispozitivului sau componentei in conformitate cu instructiunile producatorului;



c. Incercarile neautorizate de a repara, intretine sau modifica dispozitivul sau componenta de catre pacient
sau de cétre orice alta terta parte; sau

d. Atasarea unor echipamente la dispozitiv sau componenta care nu sunt furnizate sau autorizate in mod
expres de catre Boston Scientific.

Prezenta garantie limitata este singura garantie valabild pentru dispozitivul sau componenta respective, iar Boston Scientific
exclude in mod explicit orice alte garantii, explicite sau implicite, inclusiv orice garantii privind vandabilitatea sau compatibilitatea

cu un anumit scop.

In baza prezentei garantii limitate, Boston Scientific va fi raspunzatoare numai pentru fnlocuirea dispozitivului sau a
componentei cu un dispozitiv sau 0 componenta echivalenta functionala fabricata de Boston Scientific si nu si asuma nicio
obligatie cu privire la daunele (directe, indirecte, in consecinté sau incidentale) provocate de dispozitiv sau componenta,
indiferent daca revendicarile respective sunt bazate pe o garantie, pe un contract, pe o prevedere de raspundere civila
delictuala sau orice alta teorie.
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OrpaHuyeHHas rapaHTus

MHOOPMALIMA ONSA nNul, HASHAYAKOLWKX TCM

OrpaHuyeHHas rapaHTua — UM'

Mepe3apsxaeMbl UMNNAHTUPYEMbIW reHepaTop umnynbcos (UMN)

Komnanus Boston Scientific Corporation rapaHTupyeT nauueHTy, KOTOPOMY UMNAaHTUPYIOT Nepe3apsikaemblii UMNNaHTUPYEMbIN reHepaTop
MMNYNbCOB (aanee numeHyemblit M), yto B nepesapsikaemom UMM otcyTcTBytoT AedekTbl IPOM3BOACTBA U MaTepuanos Ha nepuoa B 5 (nsTb) ner,
HauMHasi C AaThbl XUPYPrMYECKON MMNNaHTaLMK nepesapsikaemoro VM. 3ta rapaHTusi pacnpoCcTpaHsIeTCs TOMbKO Ha TeX NaLWUEHTOB, KOTOPbIM Bbin
WMNNaHTUPOBaH Henepe3sapsikaemblit UM, 1 He OTHOCKTCS K KakUM-NMBO APYrM NULIAM 1 OpraH13aLmusaM. JTa rapaHTus He pacrpoCcTpaHseTcs Ha
OTBEAEHWS!, YANVHUTENM UMW XMPYPrdeckvue NpUHaANEeXHOCTH, UCToNb3yeMble BMecTe C nepesapsikaeMbim M.

lMop AelicTBMe 3TON OrpaHMYEHHOI rapaHTUV nognagatoT nepesapsikaemble UM, nepectaslume (yHKLMOHMPOBATL JOMKHBIM 06pPa3oM B TeueHue
5 (nATn) net ¢ aatbl onepauum. OTBeTCTBEHHOCTL Boston Scientific no aToit rapaHTm orpaHunyeHa: (a) 3ameHoi nepesapsikaemoro U
(PYHKLMOHANBHBIM aHanoroM, npouaseneHHbIM kopnopaumeit Boston Scientific; unm (b) komneHcawuer cymMmbl, NOTPaYeHHOM Ha NOKYMKY HOBOFO
WM. Cymma BbINnaThl Npu 3TOM ONPeAenseTcs no LieHe HarMeHee JOpororo YCTPONCTBA (T. €. U3HaYanbHOro UK NPeanaraeMoro Ha 3aMeHy).
[0 3TOW OrpaHUYEHHOI rapaHTM He NPeLoCTaBNAETCA HUKAKON LPYron KoMneHcauuu. OTa orpaHnyeHHas rapaHTus Ha nepesapsikaembin UM,
npenocTaBneHHbIN Ha 3ameny, ByAeT [eicTBOBaTL TOMLKO B TeUeHWe 5 (MsiTh) NeT HaunHas € AaTbl XMPYPrUYEeCKoro BXVUBIEHNS

n3HavansHoro M.

Mpumeyarue. Cpok cryx6bi 6amapeu nepe3sapsixaemozo UMM 3agucum om psda hakmopos. [JaHHas eapaHmus He pacnpocmpaHsiemcs Ha
cryyau pa3spsadku nepesapsxaembix UMM (nomumo cryyaes, koe0a pa3psdka ebizgaHa HeUCnpagHoOCMaMU, 00y Crno8IeHHbIMU
owubkamu c60pKu unu OecheKmHOCMbI0 Mamepuarnos).

[peTeH3nn CornacHo 3To OrpaHUYEHHOI rapaHTUN PEryNUPYIOTCA CELYIOLLMMM YCIOBUSMM U OTPaHNYEHNSMA.
1) PeructpaunoHHyto dopMy/MMnnaHTaLMOHHYH0 KapTy 13genust Heobxoaumo 3anonHUTb 1 BepHyTb B Boston Scientific B Teuenne 30 gHeit
nocre onepauuu.
2)  WmnnauTauus nepesapsxaemoro UM gomkHa npoBoanTLCS 40 AaThl, yKadaHHOI B NyHKTe «/icnonb3osath 40».
3)  HewucnpasHocTb nepesapsikaemoro UM gomkHa bbiTb nogTBepxaeHa komnaxueit Boston Scientific.

4)  MNepesapsxaemblit U Heobxoammo BepHyTb B Boston Scientific (unn ynonHomouenHomy arenTy Boston Scientific) B Teuenne 30 gHen
nocne cbost ero hyHKLMOHMPOBaHUSA B Npefenax HopManbHbIX AuanasoHoB. Takoil nepesapsikaemblit UMW craHoBuTcs
cobeTBEHHOCTBI0 Kopnopauwm Boston Scientific.

5)  [laHHas orpaHUYeHHasi rapaHTUsi He PacrpOCTPaHSIETCS Ha 0Tkadbl, MPOU3OLLEALLNE B PE3YTbTATE CrIEAYIOLMX COBbITHIA:

a.  noxap, HaBOAHEHWSs, MOMHUK, CTUXUIHBIE BeacTBMS, yiLepb OT NaBOAKOBbLIX BOA W Apyrie 6encTBus, KOTOpble 0BbIYHO
Ha3bIBalOT «06CTOATENLCTBAMU HENPEOAONMMON CUMbIY;

b.  HecyacTHbIA criy4an, HenpaBKUILHOE UCMONb30BaHWe, AKCNyaTaLms C HapyLLEHUEM YCTaHOBIEHHBIX HOPM MM PEXUMOB,
HeOPEXHOCTb MK HECOCOBHOCTL NOKyNaTens 1Cnonb3oBaTh nepesapsaemsiit UM B cooTeeTcTBIM C
WHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS;



C.  HecaHKUMOHWNPOBAHHbIE MOMbITKM PEMOHTA, TEXHUYECKOTO OGCTYUBAHUS M MOAMMKALM Nepe3apsikaeMoro
NIV naumeHToM unm NtoBbiM HEYNOHOMOYEHHBIM TPETHUM NULIOM;

d.  nopkmioyeHue k nepesapskaemomy UMM obopynoBaHusi, KOTOpOE He BXOAWT B KOMMIEKT MOCTaBKW W He YTBEPXKAEHO
komnaHuei Boston Scientific B sBHOM dhopme.

OTa orpaHnyeHHas rapaHTis SBNAETCS eAMHCTBEHHO rapaHTen, koTopast OTHOCKTCS K nepesapsikaemomy UM, n komnanns Boston Scientific
B 5IBHOI1 (hOpMeE 0TKa3bIBaeTCs OT KakuX-nnbo ApyriX rapaHTuii, BbIpakeHHbIX MK MoApa3yMeBaeMbIX, B TOM YMCHe OT rapaHTM1 KOMMEPYECKON
NPUrOAHOCTM UMK NPUFOAHOCTY ANS ONPELEneHHON Lienu. B cOOTBETCTBUM C 3TOI OrpaHUYEHHON rapaHTueit komnanus Boston Scientific 6yaeT
HECTW OTBETCTBEHHOCTb TOMLKO 3a 3amMeHy nepesapsixaemoro UM thyHKLMOHaNbHO 3KBUBANEHTHON MOAENbIO, CO3AaHHON KOMNaHWe

Boston Scientific, u He GyneT HecT 0TBETCTBEHHOCTb 3a KaKoM-nMBO yLepb (MPsMONA, KOCBEHHbIN, MOBOYHBIA AW CRyYaiiHbIi), MONYYEHHbI

B pesynbTaTe UCnomnb3oBaHns nepesapsixaemoro UM HesaBucuMo OT TOro, OCHOBAHO N TPeBOBaHWE Ha rapaHTUK, AOrOBOPE, FPaXAaHCKOM
npaBOHapYLLEHWM UMK KakoM-nnBo ApyroM npuHLMne.

Boston Scientific He npuHumaeT Ha cebs HUKkakoi OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLLEHWM MHCTPYMEHTOB, UCMONb30BaHHbIX, 06paboTaHHbIX Unu
CTEPUINN30BaHHBIX NOBTOPHO, 1 He AaeT B OTHOLLEHUW TakUX MHCTPYMEHTOB HUKaKUX rapaHTWi, SBHbIX U NOApa3yMeBaeMblX, BKIOYas, cpeam
NPOYEro, rapaHTUN KOMMEPYECKOH NMPUFOAHOCTM UMW MPUFOAHOCTM ANS ONPELENEHHON Lienu.

Henepe3apsikaeMbii UMNNaHTMPYeMbI reHepatop umnynbcos (UI'N)

Komnanus Boston Scientific Corporation rapaHTipyeT nauueHTy, KOTOPOMY BXMBIISIOT HeNnepe3apsikaemblii UMMNIaHTUPYEMbIN reHepaTop
MMMYNbCOB (Aanee UMeHyeMbll HenepesapsxaembiM VM), 4To B HeM OTCYTCTBYIOT AedeKTbl NPOU3BOACTBA U MaTEPUasos Ha NepUos B ABa

(2) roma ¢ oaTbl XMPYPrYECKOro BXUBNEHUS YCTPONCTBA. OTa rapaHTVs pacpoCTpaHSETCs TONbKO Ha TeX NaLUMEeHTOB, KOTOpbIM Obin
MMNNaHTUpOBaH Henepesapsikaembiin TN, 1 He OTHOCUTCS K KakuM-nnbo Apyrim nuuam 1 opranusaumsam. [JaHHas rapaHTus He pacnpocTpaHseTcs
Ha 0TBEeAEHNs, YANMHATENN UK XMPYPIUYECKUE NPUHAANEXHOCTI, UCNOMb3YeMble BMECTE C HenepesapsxaeMbim UM,

[Moa oeicTBMe JaHHOW OrpaHUYEHHON rapaHTUW noanaaaioT Henepesapskaemble UM, nepecTaslune (yHKLMOHMPOBATH AOMKHBIM 06pasom B
TeyeHue AByX (2) net ¢ gatbl onepauuu. OTBeTCTBEHHOCTL Boston Scientific no aToi rapaHTum orpaHuyeHa: (a) 3ameHoi Henepesapsxaemoro UM
(PYHKLMOHANBHO SKBMBANEHTHbLIM YCTPOINCTBOM Komnanum Boston Scientific; unu (6) neHexHoi komneHcaumen, HanpaeneHHoM Ha NOKyMKy HOBOrO
WM. Cymma BbINnaThl Npu 3TOM ONPeAenseTcs no LieHe HarMeHee JOpororo YCTPONCTBA (T. €. U3HaYanbHOro UM NPeanaraeMoro Ha 3aMeHy).

[1o 3TOW OrpaHNYEHHO rapaHTUK He NPeSoCTaBNAETCA HUKaKOW Apyroi komneHcauun. OrpaHnyeHHas rapaHTus Ha Henepesapskaemblin UM,
npeaocTaBneHHbIi B ka4ecTse 3ameHsl, ByaeT AeCTBOBaTL TOMbKO Ha NPOTSXEHUU ABYX NET C AaTbl XUPYPrUYECKON UMMNNaHTaLMM M3HAYarbHOro
Henepesapsixaemoro M.

MpumeyaHue. Cpok cryx6bi 6amapeu Henepe3apsikaemoao NI 3asucum om psda ghakmopos. LaHHas eapaHmusi He pacnpocmpaxsemcs Ha
cyyau paspsdku Henepe3sapsixaembix VI (nomumo crydaes, koeda pa3psioka ebi3gaHa HeucnpasHoCMsMU, 00yCro8neHHbIMU
owubkamu coopku unu 0echekmHocmblo mamepuanos). Cpok cryxbbi 6amapeu 3agucum om 3a0aHHbIX 8aMU HACMPOEK U ycrosul
cmumynayuu.

[peTeH3nn cornacHo 3To OrpaHUYEHHON rapaHTIN PEryNIUPYIOTCS CREAYIOLLMMM YCIOBUSMMU U OTPaHNYEHNAMA.
1) PeructpaumorHyto hopMy/MMNNaHTaLMOHHYI0 KapTy U3aenus Heobxoaumo 3anomnHUTL U BepHyTb B Boston Scientific B Teuenmne 30 gHen
nocrie onepawmu.
2)  BxwuBnenve Henepe3sapskaemoro UM/ pomkHoO NpoBoaMTLCS [0 AaTbl, yka3aHHOM B NyHKTe «Mcnonb3oBath 40».
3)  HewucnpasHocTb Henepesapsikaemoro UMV pomkHa 6biTb noaTeepxaeHa komnanen Boston Scientific.

4)  Henepe3sapsixaembin UMM Heobxogumo BepHyTb B Boston Scientific (nnn ynonHomoueHHomy areHTy Boston Scientific) B Teuenue
30 nHen nocne c6os. Takon Henepe3sapsikaembiii UM cTaHoBuTCs cOBCTBEHHOCTBIO KopnopaLwm Boston Scientific.
5)  [aHHas orpaHu4eHHas rapaHTus He PacrpoCTPaHSETCs Ha 0TKasbl, NPOM3OLLEALLIME B PE3yNbTaTe CreayHwnx cobbITuii:
a.  noxap, HaBOAHEHWs, MOMHUK, CTUXUHBIE BeACTBMS, YiLepb OT NaBOAKOBbLIX BOA W Apyrie 6encTBus, KOTOPblE 0BbIYHO
Ha3bIBalOT «0BCTOATENLCTBAMI HENPEOAONMMON CUMbIY;

b.  HecyaCTHbIA criyyan, HenpaBUbHOE MCMOMNb30BaHWe, AKCNyaTaLms C HapyLLEHWEM YCTaHOBMEHHBIX HOPM MU PEXUMOB,
HEOPEXHOCTb MK HECMOCOBHOCTb NOKYNaTens UCnonb3oBaTh HenepesapsikaeMbii M B COOTBETCTBIN C MHCTPYKUMSMM
npou3BoauTens;

C.  HECaHKLMOHWPOBaHHbIE MOMbITKM PEMOHTA, 0BCNyXMUBaHNS UK MoauduKaLun Henepesapsikaemoro M naumeHTom unm
MoGbIM HEYMONMHOMOYEHHbBIM TPETBUM JIULIOM;

d.  nopkmioyeHme k Henepesapskaemomy UM/ o6opyaoBaHus, KOTOpOE He BXOAWUT B KOMMMEKT MOCTaBKY W HE YTBEPXAEHO
komnanuei Boston Scientific 8 sBHoM dopme.



OTa orpaH1YeHHas rapaHTis SBNSETCA eAMHCTBEHHO rapaHTuen, OTHOCALLENCS K HenepesapsikaeMbiM UMW, u komnanus Boston Scientific B8 sisHom
¢hopme 0TKa3bIBAETCS OT Kakux-nnbo ApyruX rapaHTuid, SBHbIX UMK NOAPa3yMeBaeMblX, B TOM YWCIE OT rapaHTU KOMMEPYECKON NPUrOgHOCTY Ui
NPUroAHOCTM ANs onpefeneHHoN Lenn. B cooTBETCTBUM C AaHHON OrpaHnyeHHoI rapaHTuen, komnanus Boston Scientific 6yaet otBevath Tonbko
3a 3ameHy Henepe3sapsikaemoro UMM dyHKLUMOHaNbHO 3KBUBANEHTHON MOLEbI0, Co3aHHoI komnanueit Boston Scientific, n He Bynet HecTy
OTBETCTBEHHOCTb 32 Kakon-nnbo yiuepb (MpsiIMON, KOCBEHHBINM, MOBOUHbINA UMK CyYaiHbIit), NOMYYEHHBIN B pe3ynbTaTe MCNoNb30BaHus
Henepe3apshkaemoro UM, HesaBuCMO OT TOro, OCHOBaHO N TpeboBaHWe Ha rapaHTuK, AOrOBOPE, FPakaaHCKOM NPaBOHAPYLUEHUM UMK KakoM-
nnbo apyrom npuHUMNe.

Boston Scientific He npuHMMaeT Ha cebs HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTW B OTHOLIEHWM WHCTPYMEHTOB, WCMONb30BaHHbIX, 00paboTaHHbIX Mnn
CTEPUNN30BaHHBIX MOBTOPHO, M HE [AET B OTHOLLEHWM TaKUX MHCTPYMEHTOB HUKAKUX rapaHTWUi, SBHbIX UMK nogpa3ymMeBaeMblX, BKMOYas, cpeam
NPOYero, rapaHTUIN KOMMEPYECKOH MPUTOAHOCTM UMK NPUFOAHOCTM ANS ONPELENEHHON LENN.

OrpaHunyeHHasi rapaHTUsi — oTBeAeHuUs

Boston Scientific Corporation (nanee — Boston Scientific) rapaHTupyeT naumenTy, uto B oTBeaeHusx ans F'CM, yanuHuTensx oTBeaeHni
W MaHXeTax OTBEAEHUS OTCYTCTBYIOT AEEKTbI NPOM3BOACTBA M MATEPUANOB Ha NEPUOA B OfuH (1) rof ¢ AaTbl UMMNAHTaLMM.

OtBenenve, yANMHUTENb UK MaHXeTa, He (PYHKLMOHMPYIOLLIE B Npeaenax HopmanbHbIX AONYCKOB B TeYeHWe oaHoro (1) roga ¢ aatsl
onepauuy, NoAnafatoT Noa AEenCTBUE 3TOIN orpaHnuyeHHoN rapaHTui. OTBeTcTBEHHOCTL Boston Scientific no aToi rapaHTm orpannyeHa:

(a) 3ameHO PYHKLMOHAMBHO 3KBUBANEHTHLIM OTBEAEHWEM, YANMHNTENEM UMM MAHXETON 1nK () MONHOM KOMMNEHCaLMelt B CyMMe, PaBHON
WM3Ha4anbHoI CyMMe MOKYMKM, KOTOPYHD MOXHO MOTPATUTb Ha MOKYMKY HOBOMO OTBEAEHNS, YANMHUTENS Ui MaHXeTbl. NpeTeHsun B
OTHOLLIEHIW M3[ENNA COrNacHo orpaHnyeHHoN rapanTiv Boston Scientific perynupytotcs cnepytowumm yerioBusiMm 1 OrpaHUHeHNSMA.

1) PeructpaumoHHyto opMy/uMnnaHTaLmMoHHyI0 KapTy M3aenus Heobxoaumo 3anonH1TL U BepHyTs B Boston Scientific B Tevenne
30 fHeit nocne onepauui, 4Tobbl NONY4MTH NpaBa rapaHTuu.

2)  OrtBepeHue, yanuHUTENb UMK MaHxeTy HeobxoanMo BepHyTb B Boston Scientific (1nn ynonHoMoueHHOMY areHTy) B TeveHne
30 aHen nocne cbos unm obHapyxeHus aedekta; OHM JOMKHbI OCTaTbest B cO6CTBEHHOCTM Boston Scientific.

3)  OtBepaeHve, YANMHUTENb UMK MaHXeTy HeoBXOAMMO BXMBMUTb O AATbl, YKa3aHHOI B NyHKTE «Mcnonb3osath 40».

4)  HewcnpaBHOCTb OTBEAEHMS, YATMHATENS UMM MaHXETbI JOMKHa ObiTb NoaTBepkaeHa Boston Scientific. JaHHas rapaHTus
CKNtoYaeT AeeKTbl MM 0TKa3bl, NPOU3OLLEALLINE BCIEACTBME CMEAYOLLMX COBbLITUN:

a.  noxap, HaBOAHEHMS, MONTHUW, CTUXWIAHbIE BepCTBMS, yLiepd OT NaBOAKOBLIX BOA U Apyrve 6eacTBus, KOTOpble
06bIYHO Ha3bIBAIOT «0BCTOATENLCTBAMU HENPEOAONMON CUMbI»;

b.  HecuacTHbII cryyaii, HenpaBUNbHOe UCNOMb30BaHWE, AKCTyaTaLus C HapyLIEHWEM YCTAHOBMEHHbBIX HOPM 1Nk
PEXMMOB, HEBPEXHOCTb UMM HECTIOCOBHOCTb NOKYNaTeNs UCMOMb30BaTh OTBEAEHME, YAMHUTENb UM MaHXKeTy
B COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMASIMUA NPOU3BOAUTENS;

C.  HeCaHKLWOHMPOBAHHbIE MOMbITKA PEMOHTA, TEXHUYECKOTO 06CyXMBaHWS U MoAUdMKaLKM 060pyaoBaHMs
nokynartenem 1nu niodbiM HeYNONHOMOYEHHBIM TPETBUM MULIOM;

d.  nogkntoyeHme ntoboro obopyaosaHns, noctasnsemoro He Boston Scientific, 6e3 npeasaputensHoro ogobpenns.

5)  3tarapaHTVs He pacnpOCTPaHSIETCS Ha XMPYPrUYECKUE NPUHAANEXHOCTH, UCTONb3YEMbIE BMECTE C OTBEAEHUEM, YANMHUTENEM
UINN MaHXeToMN.

6) PeleHe B OTHOLIEHNUM 3aMeHbI NPOLYKTA UMK KOMMEHCALMN MPUHUMAETCSA UCKTIOUMTENBHO Ha yecMoTpeHue Boston Scientific.
[Lnst OTBELEHMS, YATMHUTENS UM MAHKETbI, BbICTIAHHbIX HA 3aMeHy, 3Ta rapaHTus AeNCTBYET TOMbKO A0 KOHLA rapaHTUAHOTO
nepuosa NepBoHaYanbHOMO OTBEAEHNS, YANMHUTENS UMM MaHXeTbl, KOTOPbIE Bbini 3aMeHEHbI.

Ota rapaHTus 3ameHsieT N6yl rapaHTyIo, SIBHYH UiV MoapasyMeBaemyto, BKIKoYas Niobyio rapaHTHio KOMMEPYECKOH MPUTOAHOCTM UnK
MPUroAHOCTY AN MPeanonaraemoro UCnonb3oBaHus. 3a UCKIKYEHWEM Cry4aes, NPsIMO NPONMUCAHHBIX B AAHHON OrPaHYEHHON rapaHTuu,
Boston Scientific He HeceT oTBETCTBEHHOCTH MNM 06513aTENLCTB 3 N060I MPSMON, KOCBEHHBINA UM CYYanHbIN YiLepb, NPoN3oLIeaLLiA MO
NpyUYMHe 0TKa3a, NOBPEXOEHNs N AedbekTa YCTPOICTBa, HE3aBUCUMO OT TOrO, OCHOBAHO Nu TpeboBaHWe Ha rapaHTuK, AOrOBOPE,
rpaXaaHCkoM NpaBOHaPYLLEHUN UK KakoM-NMBO ApyroM NpuHLMne.

Boston Scientific He NPUHUMaAET Ha cebs1 H1KaKo OTBETCTBEHHOCTH B OTHOLLEHNM MHCTPYMEHTOB, MCMNONb30BaHHbIX, OGpaGOTaHHbIX unu
CTEPUIM30BaHHbIX MOBTOPHO, U HE 4AET B OTHOLLUEHUM TaKNX UHCTPYMEHTOB HUKaKNX rapaHTWi, SBHbIX Un nofpasymeBaeMblX, BKNOYas,
cpeau NpoYero, rapaHTUM KOMMEPYECKOI NPUTOZHOCTY UK NPUIOZHOCTY AN ONPEAEeneHHoON Lenu.



OrpaHquHHaﬂ rapaHTmnsa — BHelWWHUe yCTPOﬁCTBa

Boston Scientific Corporation (zanee — Boston Scientific) rapaHTupyeT nauueHTam oTcyTcTBME LeEKTOB B KAYECTBE UIFOTOBNEHNS 1

B MaTepuanax nynbTa AMCTaHLMOHHOTO YNpaBeHsl U CUCTEMbI 3apsiiku (3apsiHOro YCTPOICTBA M (1nu) 6a30BOi CTaHLMM 3apsiAHOTO YCTPONCTBa)
Ha nepuog oauH (1) roa ¢ faTbl MOKYMKA.

Ecnum nynbT AMCTaHUMOHHOTO YNpaBneHNs Ui KOMMOHEHT CUCTEMbI 3apSLKN BbIXOASAT U3 CTPOS B TEYEHME OAHOr0 roa nocne nokymnku,

Boston Scientific BbINOnHWT 3amMeHy yCTpoOCTBA M KOMMOHEHTA PYHKLUMOHANBHBIM aHanorom npubopa Ui KOMMOHEHTa, M3rOTOBMEHHbBIM

Boston Scientific. Mo aToi orpaHn4eHHO rapaHTW He NPeaoCTaBNSETCS HUKaKOW Apyroi komneHcaumn. OrpaHuyeHHas rapaHTus Ha 3aMeHy
YCTPOWCTBA MNW KOMMOHEHTA E/CTBYET TOMbKO OfMH rof C MOMeHTa npuobpeTenus. MPETeH3Mn COrMacHo 3TON OrpaHNUYEHHON rapaHTm
PEerynupyroTCcs CReayoLLMMI YCIIOBUSIMA U OTPaHNYEHUSIMA.

1) PeructpaunoHHyto dopMy/MMnnaHTaLMOHHY0 KapTy u3genust Heobxoaumo 3anonHUTL 1 BepHYTb B Boston Scientific B Teuenne 30 gHeit
nocre Nokymnku.

2)  HeucnpaBHOCTb YCTPONCTBA UMW KOMMNOHEHTa A0MKHa BbITb NoaTBEpXAeHa Boston Scientific.

3)  YcTpoicTBO MM KOMMOHEHT AOMKHBI BbIThb BO3BpaLLEHb! B Boston Scientific (unn ynonHomouenHomy areHTy Boston Scientific)
B TeyeHune 30 gHet nocne c6os. Takoe yCTPONCTBO UMK KOMMOHEHT CTaHOBUTCS cOBCTBEHHOCTBHO Boston Scientific.

4)  [laHHas orpaHU4YeHHas rapaHTUs He PacpoCTPaHSIETCs Ha OTKasbl, NPOM3OLLELLIME BCNIEACTBUE CrIEAYIOLMX COObITHIA:

a. noxap, HaBoOAHEHNs, MOMHUNK, CTUXMitHble BeacTBuS, ymep6 OT NaBOAKOBbIX BOA W Apyrue Bencraus, KOTOpble 06bl4YHO
Ha3bIBaKT «0OCTOATENLCTBAMM Henpeononmmoﬁ CUNbI»;

b. HeCYaCTHBbIN CJ'Iy‘-IaVI, HenpaswuibHOE UCNoNb3oBaHue, aKkcnnyaTauma ¢ HapyLeHnem yCTaHOBNEHHbIX HOPM UK PEXUMOB,
HEGDG)KHOCTb UK HecnocoBHOCTb nokynartens nucnonb3osatb yCTpOI7ICTBO UN KOMMNOHEHT B COOTBETCTBUU C MHCTPYKUMAMU
npoussoauTens,

C. HenpaBoMepHasa nonbITka PEMOHTa, TEXHU4ECKOro O6CJ'Iy)KMBaHMFI unn MOLI,MCbMKaLl'VIM yCTpOl;ICTBa N KOMNOHEHTa
nauueHTom nnu nobbIM HEYNONHOMOYEHHbIM TPETbUM NULIOM;

d.  nogkmnoYeHne K yCTPOMCTBY UMK KOMNOHEHTY 000pYA0BaHMS, KOTOPOE HE BXOAMT B KOMMMEKT MOCTABKM U HE YTBEPXKOEHO
komnaHuei Boston Scientific 8 sBHOM dopme.

[laHHas orpaHnyYeHHas rapaHTUs BNSETCSA eOMHCTBEHHO rapaHTV1en, pacnpoCTPaHALLENCS Ha YCTPOCTBO Ui koMnoHeHT; Boston Scientific
B sIBHOI1 (hOpMe 0TKa3bIBAeTCs OT KakuX-Nnbo Apyrix rapaHTuiA, BbIpaXkeHHbIX UK MoapasyMeBaeMbIX, B TOM YMCHe OT rapaHT1 KOMMEPYECKON
MPUrOAHOCTM NN NPUFOAHOCTY NS ONPESENEeHHON Lienu.

B pamkax AaHHOW orpaH1yeHHol rapaHTum Boston Scientific 6yaeT HeCTM OTBETCTBEHHOCTb TOMBKO 3a 3aMeHy YCTPOACTBA UMM KOMMOHEHTa
(bYHKLMOHAMBHBIM aHanoroM, U3roToBneHHbIM Boston Scientific, 1 He ByaeT HeCTW OTBETCTBEHHOCTL 3a Kakoit-nnbo yiepb (6yab To NpsmMoi,
HENpSAIMON, KOCBEHHbI UMK CIy4aiHbIA YiLep6), NPUIMHEHHBI NPUGOPOM MW KOMMOHEHTOM, HE3aBIUCUMO OT TOr0, OCHOBAHO N TpeBoBaHMe Ha
rapaHTuu, JOroBOPE, rPaXaaHCKoM NpaBoHaPYLUEHUM UK KakoM-nnbo SpyroM NpuHLMME.

KomnoneHTsI cuctembl FTCM Boston Scientific fomkHbl 06cnyxuBaTbes Tonbko komnanueit Boston Scientific. He nbitaitTech oTkpbiBaTh Mnm
PEMOHTUPOBATL Kakie Bbl TO HU BbINIO KOMMOHEHTBI.

MHOOPMALIMA ONA NALMEHTOB, UCMONb3YIOWuUX FrCM

OrpaHquHHaﬂ rapaHTus

UmnnaHTUpyeMmbIi reHepaTop UMNYNbLCOB

[lepe3apsikaeMblil UMIJIAHTUPYEMbIH reHepaTop uMnyJibcoB (UT'N)

KomnaHus Boston Scientific Corporation rapaHTupyeT nawumeHTy, KOTOPOMY UMMNAHTUPYIOT Nepe3apsxaembli
UMNNaHTUPYEMBIN reHepaTop UMNYNbCOB (fanee umenyemblit M), yto B nepesapsikaemom UM otcyTeTBYIOT AedekTs
NPOU3BOLCTBA U MATePUanoB Ha Nepuog B 5 (NATb) NET, HaYMHas € AaThl XMPYPrUYeckoin MMNNaHTaLuu NepesapskaeMoro
WM. 31a rapaHTns kacaeTcs TONbKO TOro nalueHTa, KoTopomy Bbin BXMBNEH nepesapsikaemblit U, u He kacaeTcs
HWKaKOro 4pyroro Nnuua Ui opraHu3aLui. 3Ta rapaHTs He pacnpoCTPaHAETCA Ha OTBEAEHWS, YANMHUTENN Unu
XWPYPruveckue NpUHaanexHocTH, Mcronb3yemble BMECTE ¢ nepesapsikaemsim AT,



oz AenCTBIE 3TOM OrpaHUYEHHON rapaHTUK NognaaaloT nepesapsikaemble UM, nepecTasiume yHKUMOHMPOBATL AOMKHbIM
obpasom B TeueHue 5 (naTu) neT ¢ Aatbl onepavumun. OTBeTCTBEHHOCTL Boston Scientific no aToi rapaHTum orpaHnyeHa:

(a) 3ameHom nepesapskaemoro UMM dyHKUMOHaNbHBIM aHanorom, NponseefeHHbIM koprnopauueii Boston Scientific; nnu

(b) komMneHcawmen Cymmbl, NOTpaYeHHoON Ha nokynky Hosoro UMA. Cymma Beinnatsl Npu 3TOM OnNpeaenseTcs no LeHe
HauMeHee JOPOroro YCTPONCTBA (T. €. M3HAYaNbHOMo UMK NpeanaraeMoro Ha 3ameHy). Hukakom apyroit KOMneHcaLmm no aToi
OrpaHWYEHHON rapaHTUK He NPeAOoCTaBNseTcs. JTa OrpaHNdEHHas rapaHTus Ha nepesapsbkaemblin TN, npefocTaBneHHbIN
Ha 3ameHy, byneT AeMCTBOBATb TONLKO B TeYEeHMe 5 (NATI) NET HaumMHas C AaThbl XMPYPruyeCcKoro BXUBMEHUS

usHavansHoro UMN.

Mpumeyarue. Cpok cnyx6bbi 6amapeu nepesapsxaemoeo UMM 3asucum om pada gpakmopos. [laHHas eapaHmusi He pacnpocmparsemcs
Ha cryqau paspsioku nepesapsxaembix UM (nomumo criydaes, koeda pa3psdka ebi3gaHa HeucnpagHoCmamu,
0bycrosneHHbIMU owubkamu coopku unu deghekmHocmbio Mamepuarnos). Cpok cryx6bi bamapeu 3agucum om 3a0aHHbIX
8amu Hacmpoek U ycrosut cmumynsiyuu.

I'IpeTeHsvm CornacHo aTon orpaHquHHon rapaHTMun perynmpyroTca cnegyrowmMmm yenosmamum n orpaHu4eHnamun.

1) PeructpaumoHHyto kKapTouky NpoayKkTa HeobX0AMMO 3anonHKUTL 1 BepHyTb B Boston Scientific B Teuenne 30 aHeit
nocre onepauuy.

2)  WmnnaHTauus nepesapsikaemoro UM gomkHa npoBoanTLCS A0 AaTbl, yKa3aHHOM B NyHKTE «MCnonb3oBath 4oy.
3)  HeucnpaBHocTb nepesapshkaemoro UM pomkHa ObiTb noaTBepxaeHa komnanmen Boston Scientific.

4)  Tepesapsxaemblit 'Y Heobxogmmo BepHyTb B Boston Scientific (unu ynonHomoueHHomy areHTy Boston Scientific)
B TeyeHune 30 gHelr nocne c6os ero yHKLMOHMPOBAHUS B Mpeaenax HopMasbHbIX Ananas3oHoB. Takom
nepesapspkaembini UM cTaHoBuTCA cobCTBEHHOCTHIO Kopnopaumm Boston Scientific.

5) [JaHHas orpaHUYeHHas rapaHTus He pacnpoCTPaHseTCs Ha cOou, NpoM3oLLeALLne BCeACTBIe
cneaytoLLmMx cobbITuiA:

a. noxap, HaBOAHEHMs!, MOTTHWK, CTUXUitHbIe BeacTeus, yiepd oT NABOAKOBLIX BOA W Apyrie BeacTaus,
KOTOPbI€ 0BbIYHO Ha3bIBaAKOT «0BCTOATENLCTBAMM HEMPEOLONNMON CUMbIY;

b.  HecuacTHbII cryyail, HenpaBUNbHOE UCMOMb30BaHWe, AKCTyaTaLns C HapyLUEHUEM YCTAHOBNEHHBIX
HOPM WM PEXMMOB, HEBPEXHOCTb N HECMOCOBHOCTL NOKYNAaTENs UCMONb30BaTL Nepe3apskaeMblii
WV B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLUSIMW NPOM3BOLANTENS;

C.  HeCaHKUMOHMPOBAHHbIE NMONbITKN PEMOHTA, TEXHUYECKOIOo 06Cﬂy>KI/IBaHI/IFI unn MO,ElI/IdI)I/IKaU,VIVI
nepesapsaxaemoro nrv naynMeHToM nnu noBbIM HEYNOIHOMOYEHHbIM TPETbUM NTULLOM;

d. nogkmoyeHne k nepesapspkaemomy UM 060pynoBaHmns, KOTOPOE He BXOAWT B KOMMIEKT NOCTaBKM U He
yTBEpXKAEHO komnaHuen Boston Scientific B sBHoi chopme.

OTa orpaHU4eHHasi rapaHTMs IBNSAETCA €AUHCTBEHHO rapaHTMen, KoTopasi OTHOCUTCA K nepesapsikaemomy UM, n komnanus
Boston Scientific B sBHO hopme oTKa3bIBaeTCA OT KaKUX-NUGO APYrUX rapaHTUi, BbIpaXeHHbIX UNv NoApa3ymMeBaeMbiX, B TOM
yucrne OT rapaHTUX KOMMEPYECKON MPMroAHOCTM UMM NPUTOLHOCTU ANS ONPeAEneHHON Lieni.

B cOOTBETCTBUM C 3TOIN OrpaHNYEHHON rapaHTuel komnanus Boston Scientific 6yget HecTu OTBETCTBEHHOCTb TOMbKO 3a
3ameHy nepesapsikaemoro VM dyHKLMOHaNbHO SKBUBANEHTHON MOZENbIO, CO3faHHOM komnaHnen Boston Scientific, n He
OyneT HeCTV OTBETCTBEHHOCTb 3@ Kakoi-nnbo yLlepd (MpsiMOM, KOCBEHHbIIA, MOBOYHBIN UNK CITyYaiHbIiA), NONy4YeHHbIA

B pe3ynbTaTe UCronb30BaHus nepesapspkaemoro MM HesaBncKMo oT Toro, OCHOBaHO Nn TpeboBaHKe Ha rapaHTum,
[OrOBOpE, rPaXaaHCKOM NPaBOHAPYLLEHWM UK KaKoM-NMBOo OpyroM npuHUmMe.

Boston Scientific He npMHUMaeT Ha ce6s HMKaKoW OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLUEHUM UHCTPYMEHTOB, UCMONb30BaHHbIX,
06paboTaHHbIX UMK CTEPUITM30BAHHBLIX MOBTOPHO, U HE JA€T B OTHOLIEHUM TAKUX MHCTPYMEHTOB HUKAKWUX rapaHTUiA, IBHbIX UMK
noppasymeBaeMbIX, BKIOYas, CPeAn Npoyvero, rapaHTum KOMMepYecKoi NPUrOAHOCTH UMW MPUTOAHOCTH ANs

ornpeaeneHHoN Lenu.



Henepesapsi:kaeMblil UMIIJIaHTUPYeMbIW reHepaTop uMnyJibcoB (UI'H)

KomnaHusi Boston Scientific Corporation rapaHTupyeT nauueHTy, KOTOPOMY BXMBISIOT Henepe3apsxaeMblin IMNIaHTUPYEMBIN
reHepaTop MMMNymNbCOB (Aanee MMeHyeMbli HenepesapshkaembiM M), 4To B HEM OTCYTCTBYHOT AedhekTbl NPON3BOACTBA

1 MaTepuanoB Ha nepuog B Ba (2) roa C AaTbl XMPYPrMYECKOro BXVBIEHUS YCTPOCTBA. OTa rapaHTus pacnpocTpaHseTcs
TONMBKO Ha TeX NaLMEHTOB, KOTOPbIM Obin BXMBNEH Henepesapsikaembli T, n He 0THOCUTCS K Kakum-nbo ApyrvM nvuam

1 opraHu3aumsam. [laHHas rapaHTus He pacnpoCTPaHSAETCs Ha OTBEAEHWS, YANMHUTENMN U XMPYPrUYeCcKUe NMPUHALNEXHOCTH,
“crnornb3yeMble BMeCTe C HenepesapskaembiM UM,

MMon LeicTBMe AaHHON OrpaHUYeHHON rapaHT NoanaaatoT Henepesapsikaemble UM, nepecTasLLne yHKUMOHUPOBATL
BOmKHbIM 00pa3om B TeueHne aByx (2) net ¢ aatbl onepauumu. OTBeTCTBEHHOCTL Boston Scientific no aton rapaHTim
orpaHuyeHa: (a) 3ameHon Henepesapsikaemoro UM dyHKLMOHANBHO SKBUBANEHTHBIM YCTPOCTBOM KOMMAHUM

Boston Scientific; unu (6) aeHexxHoN komneHcaumeit, HanpaBneHHo Ha nokynky Hosoro VM. Cymma BbinnaThl Npy 3TOM
ONpepensieTcs no LieHe HauMeHee A0POroro YCTPOMCTBA (T. €. U3HA4aNbHOro UNW NpeaiaraemMoro Ha 3ameHy). Mo aToil
OrPaHUYEHHON rapaHTM He NPeJoCTaBNSETCS HKAKoN Apyron kKomneHcauuy. OrpaHuyeHHas rapaHTus Ha
HenepesapsixkaeMblil VI, npegocTaBneHHbIN B ka4ecTBe 3aMeHbl, OyaeT AeACTBOBATL TOMBKO Ha MPOTSHKEHUN JBYX NeT
C JaTbl XMPYPrYECKOTO BXMBMNEHUS M3HAYamnbHOTO Henepe3sapshkaemoro M.

Mpumeyarue. Cpok cryx6bbl bamapeu Henepesapsikaemozo UM 3asucum om pada hakmopos. [JaHHas eapaHmusi He
pacnpocmpaHsiemcs Ha cryyau pa3psioku Henepe3sapsixaembix UMW (nomumo criydaes, koz0a pa3psioka ebi3saHa
HeucnpasHocmamu, 0bycrnosneHHbIMU owubkamu c6opku unu deghekmHocmeio Mamepuanos). Cpok cryxbbi bamapeu
3asucum om 3adaHHbIX 8aMU HaCMPOEK U ycrosull cmumynsyuu.

[MpeTeH3umn CornacHo 3TON OrpaHUYEHHON rapaHTUM PErynupyroTes CreayowuMm YCroBUSIMU U OrpaHUYEHNSIMU.
1)  PeructpauuoHHyto kapTouKy npogykta HeobxoAnMo 3anonHuTL 1 BepHyTs B Boston Scientific B TeveHue 30 gHe
nocne onepauum.
2) BxwueneHue Henepe3apsxaemoro UM gomkHo npoBoauTbCS 40 AaThl, yKa3aHHOM B NyHKTE «Mcnonb3oBaTth 4Oy.
3) HeucnpasHocTb Henepesapsikaemoro UMM gomxkHa ObiTh noaTBepkaeHa komnanuein Boston Scientific.

4) Henepe3sapshkaembinn TN Heobxogumo BepHyTb B Boston Scientific (unn ynonHomoueHHOMY areHTy
Boston Scientific) B TeueHne 30 gHeit nocne cbos. Takon Henepesapsikaemblit TN cTaHOBUTCS COBCTBEHHOCTbIO
kopnopauum Boston Scientific.

5) [laHHas orpaHuyeHHas rapaHTVsi He pacnpoCcTpaHseTcst Ha coou, Npon3oLeaLINe BCIEACTBUE CrieayoLLmX
COObITHIA;

a. noxap, HABOAHEHWS, MOMHUM, CTUXUIHbIE BefCTBHS, Yiepb OT NaBofKOBbIX BOA W Apyrie 6eacTus,
KOTOpble 00bIYHO HA3bIBAKOT «OOCTOATENLCTBAMI HEMPEOAONMMON CUbI»;

b.  HecuacTHbIA cnyyail, HenpaBWibHOE UCMONb30BaHME, SKCMyaTaLus C HapyLIEHEM YCTaHOBNEHHbIX
HOPM MIN PEXMMOB, HEBPEXHOCTb UMM HECMIOCOBHOCTBL NOKYNATENs UCMOMb30BAThL HENepe3apskaeMbli
WM B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMU MPOU3BOAUTENS;

C.  HeCaHKLWMOHMPOBaHHbIE MOMbITKM PEMOHTA, 06CMyXMUBaHWS Unu MoauduKkaLmum Henepesapsikaemoro UM
NalueHTOM Uru MiobbiM HeYNONHOMOYEHHbBIM TPETHUM NULIOM;

d. nopkmoyeHme K Henepesapsikaemomy UM oBopynoBaHmsi, KOTOPOE He BXOAWT B KOMMIIEKT NOCTABKM U He
yTBEPXAEHO KOoMnaHuen Boston Scientific B sBHO hopme.
OTa orpaHuYeHHasn rapaHTUA ABNAETCA eAUHCTBEHHON rapaHTHen, OTHOCALLENCSA K Henepesapsxaembim UIU,  komnaHus

Boston Scientific B ABHOI hopMe OTKa3bIBaeTCA OT KaKUX-NIMOO APYrvX rapaHTUiA, ABHbIX MK Noapa3yMeBaeMbIX, B TOM Yucne
OT rapaHTUM KOMMEpPYECKON NPMrOAHOCTM UMW NPUTOAHOCTU ANS onpeAeneHHON Lienu.



B cooTBeTCTBUM C faHHOI OrpaHUYeHHO rapaHTuen, komnanus Boston Scientific ByaeT oTBeyath TONbKO 3a 3aMeHy
Henepe3sapshxaemoro UMM ¢yHKLMOHANBHO SKBMBANEHTHOM MOZENbH0, CO3AaHHON koMmnaHuei Boston Scientific, u He byneTt
HEeCTU OTBETCTBEHHOCTb 3a Kakon-nnbo yiuepd (MpsiMoi, KOCBEHHBIM, MOBOYHBIN UMK CRyYaiHbIit), NONyYeHHbIA B pe3ynbTaTe
1CNonb30BaHus Henepesapspkaemoro UM, HesaBucMMO OT TOro, 0CHOBaHO Nu TpeboBaHue Ha rapaHTui, JOroBope,
rpaxgaHCKkoM npaBoHaPYLLEHUM UMK KakoM-Nbo ApyroM npuHLMne.

Boston Scientific He npuHMMaeT Ha cebsl HUKAKON OTBETCTBEHHOCTU B OTHOLWEHUM MHCTPYMEHTOB, UCMOMb30BaHHbIX,
06paGoTaHHbIX UMK CTEPUNN3OBAHHBLIX MOBTOPHO, U HE AaeT B OTHOLIEHWN TaKUX MHCTPYMEHTOB HUKAKNX rapaHTUid, IBHbLIX U
noapasymeBaeMbIX, BKMlouas, cpeayu Nnpoyero, rapaHTMM KOMMePYecKon NPUroAHOCTH UM NPUrOAHOCTH ANns

onpeneneHHoM uenu.

BHelwHMe KOMNOHEHTbI

KomnaHus Boston Scientific rapaHTupyeT naumeHTam, YTo NynbT AUCTAHLUMOHHOTO YNPaBNEHWS U cUCTeMa 3apsiaku He byayT
coaepxaTtb [edhekToB kayecTBa paboTbl M MaTepuanos B Te4eHue oaHoro (1) roga ¢ MOMeHTa npuobpeTeHus.

Ecnm nynbT AMCTAHLMOHHOTO YNpaBneHus Uiv KOMMOHEHT CUCTEMbI 3apSiAKKN BBIXOASAT U3 CTPOS B TEYEHME OAHOMO roga
nocne nokynku, Boston Scientific BEINONHUT 3amMeHy YCTPOACTBA UM KOMMOHEHTa (PYHKLMOHANBHLIM aHanoroM npubopa nunm
KOMMOHEHTa, M3roToBneHHbIM Boston Scientific. Mo 3Tol orpaHnyeHHON rapaHTUK He NPeaoCTaBNSETCs HUKAKON Lpyro
komneHcaumu. OrpaHuyeHHas rapaHTis Ha 3amMeHy YCTPOWCTBA UMW KOMMOHEHTA JEMCTBYET TOMBKO OAWH rof C MOMEHTa
npuobpeTeHus. MpeTeH3nM CornacHo 3TON OrpaHNYEHHON rapaHTUN PErynnpyrTCs CNEAYIOLWMM YCIOBUSMIA U
OrpaHUYeHUsIMM.

1) PeructpauuoHHas kapTouka 13genus 4omkHa bbiTb 3anonHeHa 1 BO3BpaLLEeHa BalleMy neyallemy Bpady

B TeueHune 30 aHel ¢ MOMeHTa npnobpeTeHus.

2) HemcnpaBHOCTb YCTPOICTBA MMM KOMNOHEHTa JOMKkHa BbITb NogTBepXaeHa Boston Scientific.

3)  YcTpoWcTBO UNK KOMMOHEHT AOMKHbI BbITh BO3BPALLEHBI BaLlieMy nevalemy Bpady B TedeHue 30 AHel ¢ MOMeHTa
MpeKpaLLEHNs HOPManbHOrO (yHKLMOHMPOBAHWS. Takoe YCTPOMCTBO UM KOMMOHEHT CTAHOBUTCS COBCTBEHHOCTbIO
Boston Scientific.

4)  [laHHas orpaH1YeHHas rapaHTUs He pacnpocTpaHsieTcs Ha cbom, NPouU3oLLEALLME BCNIEACTBIE CIELYIOLNX
COObITHIA:

a. noxap, HaBOJHEHMS, MOIHUK, CTUXUAHbIE GeacTeus, yuiep® OT NaBoAKOBLIX BOA U Apyrvie 6eacTaus,
KOTOpble 00bIYHO Ha3bIBAKOT «0BCTOATENLCTBAMM HENPEOAONUMON CUMbIY;

b.  HecuyacTHbIN CﬂyanI, HenpasunbHOE NCNONb30BaHNE, 3KkCnnyaTayua ¢ HapyleHnemM yCTaHOBNEHHbIX
HOPM UNK PeXnMoB, He6pe)KHOCTb U HECMOCcOBHOCTb nokynaTena ucnonb3oBatb yCTpOI7ICTBO nnn
KOMMOHEHT B COOTBETCTBAW C UHCTPYKLMAMWU NPON3BOAUTENA;

C.  HeCaHKUMOHMPOBaHHbIE NMOMNbITKN PEMOHTA, TEXHUYECKOIO 06CJ'IY)KI/IBaHI/IS'-I unn MO,ClI/I(bI/IKaLWIVI yCTpOI;ICTBa
MM KOMNOHEeHTa nauneHToM unu ntobbIM HEYMNOJTHOMOYEHHbIM TPETbUM NTULLOM;

d.  NOAKMTOYEHNE K YCTPONCTBY UM KOMMOHEHTY 0BOpY0BaHWS!, KOTOPOE HE BXOAMT B KOMMEKT MOCTABKM
U He yTBepxaeHo komnaHuen Boston Scientific B aBHON hopme.

[laHHas orpaHMYeHHas rapaHTus ABNSIeTCS eAUHCTBEHHOI rapaHTUen, PacnpOCTPAHAIOLLENCA Ha YCTPOICTBO MM KOMMOHEHT;
Boston Scientific B ABHOM (opMe OTka3bIBaeTCs OT KakMX-NMGO APYTUX rapaHTUi, BbIpaXeHHbIX UM NOAPa3yMeBaeMblX, B TOM
yucne OT rapaHTUKU KOMMepPUeCcKoi NPUrOAHOCTU UM NPUTOAHOCTY ANsl ONpefeneHHON Lieny.

B pamkax gaHHoi orpaHuyeHHom rapaHTum Boston Scientific 6yaeTt HecTu OTBETCTBEHHOCTb TOMbKO 3@ 3aMEHY YCTPOACTBA
UNK KOMMOHEHTA (PYHKLIMOHANbHBIM aHanoromM, M3rotoBneHHLIM Boston Scientific, u He ByaeT HeCTU OTBETCTBEHHOCTL 3a
kakom-nubo yuiepb (byab TO NPSMON, HENPAMON, KOCBEHHbIN UMK CYYarlHbIN yiLep6), NpUYUHEHHbIA NpU6OPOM rnu
KOMMOHEHTOM, HE3aBMCUMO OT TOTO, OCHOBAHO N TpeboBaHWEe Ha rapaHTMK, JOrOBOPE, rpaxaaHCKOM NpaBOHaPYLLEHUM UK
KakoM-nnGo Apyrom npuHLMne.



Boston
Scientific

SLOVENSKY

Obmedzena zaruka

INFORMACIE O DBS PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV:

Obmedzena zaruka - IPG

Dobijatelny implantovatelny generator impulzov (IPG)

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation zaru€uje, Ze dobijatelny implantovatelny generator impulzov (dalej len ,dobijatelny IPG*) implantovany do
tela pacienta bude bez chyb spracovania a materialu pocas piatich (5) rokov odo dria chirurgickej implantacie. Tato zaruka sa vztahuje iba na
pacienta, ktory méa implantovany dobijatelny IPG. Nevztahuje sa na Ziadnu inu osobu ani subjekt. Tato zaruka sa nevztahuje na elektrédy,
prediZenia ani chirurgické prisluenstvo pouzivané s dobijatelnym IPG.

Ak v ramci bezného rozsahu pouzivania do piatich (5) rokov po datume implantécie ddjde k poruche dobijatelného IPG, tak je pokryta v ramci tejto
obmedzenej zaruky. Zodpovednost spolocnosti Boston Scientific na zaklade tejto zaruky je obmedzena na: (a) vymenu dobijatelného IPG funkéne
rovnocennym dobijatelnym IPG vyrobenym spolo¢nostou Boston Scientific alebo (b) dobropis na nakup nového IPG. Zaru¢na cena sa vypogitava
na zéklade ceny najlacnejSieho zariadenia (pbvodny v porovnani s nahradnym). V ramci tejto obmedzenej zaruky nie su poskytované Ziadne iné
nahrady. Obmedzena zéaruka na vymeneny dobijatelny IPG bude trvat len po€as piatich rokov od datumu implantacie pdvodného dobijatelného IPG.

Poznamka: Zivotnost batérie dobijatelného IPG sa méze lisit v zavislosti od mnohych faktorov. Z toho dévodu sa tato zaruka nebude vztahovat na
vybitie batérie dobijatelného IPG, ak nebude takéto vybitie spdsobené konstrukénymi alebo materilovymi chybami.

Naroky uplatfiované v ramci tejto obmedzenej zaruky podliehaji tymto dodato¢nym podmienkam a obmedzeniam:
1) Registracny formular produktu/Kartu implantatu je nutné vyplnit a odoslat spoloénosti Boston Scientific do 30 dni od
chirurgického zéakroku.
2)  Dobijatelny IPG je nutné implantovat pred datumom exspirécie.
3)  Poruchu dobijatelného IPG musi potvrdit spolo¢nost Boston Scientific.

4)  Dobijatelny IPG je nutné vratit spoloCnosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zastupcovi spoloénosti Boston Scientific) do 30 dni
od poruchy v rdmci bezného rozsahu. Tento dobijatelny IPG bude majetkom spolo¢nosti Boston Scientific.

5)  Obmedzena zaruka sa nevztahuje na poruchy v ramci bezného rozsahu spdsobené nasledujdcimi faktormi:
a.  poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spoloéne oznacované ako ,vy$Sia moc",
b.  nehoda, nespravne pouzitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo neschopnost zakaznika pracovat s dobijatelnym IPG v stlade
s pokynmi vyrobcu,
c.  neautorizované pokusy o opravu, udrzbu alebo Upravu dobijatelného IPG vykonavané pacientom alebo akoukolvek
neautorizovanou tretou stranou alebo

d.  pripojenie vybavenia k dobijatelnému IPG nedodavaného spoloénostou Boston Scientific alebo vybavenia, ktoré nie je
spolo¢nostou Boston Scientific vyslovne schvalené.



Tato obmedzena zaruka je jedinou zérukou vztahujucou sa na dobijatelny IPG. Spolo¢nost Boston Scientific sa vyslovne zrieka akychkolvek dalSich
zaruk, vyslovnych alebo predpokladanych, vratane akychkolvek zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny G&el. V ramci tejto
obmedzenej zaruky bude spolo¢nost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu dobijatelného IPG za funkéne ekvivalentny dobijatelny IPG
vyrobeny spoloénostou Boston Scientific. Spolo¢nost nenesie zodpovednost za ziadne Skody (Ci uz priame, nepriame, nasledné alebo nahodné)
spdsobené dobijatelnym IPG, a to bez ohladu na to, ¢i sa narok opiera o zaruky, zmluvy, trestné pravo, alebo o akykolvek iny podklad.

Spolo¢nost Boston Scientific nenesie ziadnu zodpovednost za pristroje, ktoré boli opatovne pouzité, spracované alebo sterilizované, a neposkytuje
k tymto pristrojom Ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané okrem iného vratane zéruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

Nedobijatelny implantovatelny generator impulzov (IPG)

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation zaru€uje, ze implantovatelny nedobijatelny generator impulzov (dalej len nedobijatelny IPG) implantovany
do tela pacienta nebude obsahovat konstrukéné ani materialové chyby po€as dvoch (2) rokov odo diia chirurgickej implantacie nedobijatelného IPG.
Tato zaruka sa vztahuje iba na pacienta, ktory ma implantovany nedobijatelny IPG. Nevztahuje sa na Ziadnu int osobu ani subjekt. Tato zaruka sa
nevztahuje na elektrédy, predizenia ani chirurgické prislugenstvo pouzivané s nedobijatelnym IPG.

Tato obmedzena zaruka pokryva nedobijatelny IPG, ktory prestane fungovat podla Specifikacii do dvoch (2) rokov od datumu implantacie.
Zodpovednost spolo¢nosti Boston Scientific na zaklade tejto zaruky je obmedzena na: (a) vymenu nedobijatelného IPG za funkéne ekvivalentny
nedobijatelny IPG vyrobeny spolo¢nostou Boston Scientific alebo (b) dobropis na nakup nového IPG. Zaruéna cena sa vypocitava na zaklade ceny
najlacnejSieho zariadenia (pdvodny v porovnani s ndhradnym). V rdmci tejto obmedzenej zéruky nie st poskytované Ziadne iné nahrady.
Obmedzena zaruka na nahradny nedobijatelny IPG bude trvat len pogas dvoch rokov od datumu chirurgickej implantacie pévodného
nedobijatelného IPG.

Poznamka: Zivotnost batérie nedobijatelného IPG sa méze lisit v zavislosti od mnohych faktorov. Z toho dévodu sa tato zéruka nebude vztahovat
na vybitie batérie nedobijatelného IPG, ak nebude takéto vybitie spdsobené konstrukénymi alebo materialovymi chybami. Zivotnost
batérie zavisi od podmienok a nastaveni stimulacie.

Naroky uplatfiované v ramci tejto obmedzenej zaruky podliehaj tymto dodato¢nym podmienkam a obmedzeniam:
1) Registracny formular produktu/Kartu implantatu je nutné vyplnit a odoslat spoloénosti Boston Scientific do 30 dni od
chirurgického zékroku.
2)  Nedobijatelny IPG je nutné implantovat pred datumom exspiracie.
3)  Poruchu nedobijatelného IPG musi potvrdit spolo¢nost Boston Scientific.

4)  Nedobijatelny IPG je nutné vratit spoloénosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zéstupcovi spoloénosti Boston Scientific) do
30 dni od poruchy v ramci bezného rozsahu. Tento nedobijatelny IPG bude majetkom spolo¢nosti Boston Scientific.

5)  Obmedzena zaruka sa nevztahuje na poruchy v ramci bezného rozsahu spdsobené nasledujdcimi faktormi:
a.  poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spoloéne oznacované ako ,vy$Sia moc”,
b.  nehoda, nespravne pouzitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo neschopnost zakaznika pracovat s nedobijatelnym IPG v stlade
s pokynmi vyrobcu,
c.  neautorizované pokusy o opravu, drzbu alebo Upravu nedobijatelného IPG vykonavané pacientom alebo akoukolvek
neautorizovanou tretou stranou alebo

d.  pripojenie vybavenia k nedobijatelnému IPG nedodavaného spolocnostou Boston Scientific alebo vybavenia, ktoré nie je
spolo¢nostou Boston Scientific vyslovne povolené.

Tato obmedzena zaruka je jedinou zarukou vztahujucou sa na nedobijatelny IPG. Spolocnost Boston Scientific sa vyslovne zrieka akychkolvek
dalSich zaruk, vyslovnych alebo predpokladanych, vratane akychkolvek zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. V ramci tejto
obmedzenej zaruky bude spoloénost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu nedobijatelného IPG za funkéne ekvivalentny nedobijateny IPG
vyrobeny spoloénostou Boston Scientific. Spolo¢nost nenesie zodpovednost za Ziadne Skody (Ci uz priame, nepriame, nasledné alebo nahodné)
spdsobené nedobijatelnym IPG, a to bez ohladu na to, ¢i sa narok opiera o zaruky, zmluvy, trestné pravo alebo o akykolvek iny podklad.

Spoloénost Boston Scientific nenesie Ziadnu zodpovednost za pristroje, ktoré boli opatovne pouzité, uvedené do opatovne pouzitefného stavu alebo
opatovne sterilizované, a neposkytuje na tieto pristroje ziadne zéruky, vyslovné ani predpokladané, okrem iného vratane zéruk obchodovatefmnosti
alebo vhodnosti na konkrétny cel.



Obmedzena zaruka — elektrédy

Spolognost Boston Scientific Corporation (dalej len Boston Scientific) zaruguje pacientovi, Ze elektrody DBS, prediZenia elektrod a nasady
elektréd budu bez konStruk&nych chyb a chyb materidlov poas jedného (1) roka od datumu implantécie.

Tato obmedzena zéruka sa vztahuje na elektrody, prediZenia alebo nésady, ktoré prestan( fungovat v ramci normalnych tolerancii do

(1) roka od datumu chirurgického zakroku. Zodpovednost spolo¢nosti Boston Scientific na z&klade tejto zaruky je obmedzené na:

(a) néhradu za funkéne ekvivalentni elektrodu, prediZenie alebo nasadu alebo (b) dobropis rovnajlci sa povodnej kiipnej cene uplatnitefny
na nakup novej elektrody, predizenia alebo nasady. Naroky spojené s produktmi uplatfiované v ramci tejto obmedzenej zaruky spolognosti
Boston Scientific podliehaji nasledujicim podmienkam a obmedzeniam:

1) Registraény formular produktu/Kartu implantétu je nutné vyplinit a odoslat spolo¢nosti Boston Scientific do 30 dni od
chirurgického zakroku. V opaénom pripade zaru¢né prava zanikajl.

2)  Elektrodu, predizenie alebo nasadu je nutné vratit spoloénosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zastupcovi spolognosti
Boston Scientific) do 30 dni od poruchy alebo zistenia chyby a buddi majetkom spolo€nosti Boston Scientific.

3)  Elektroda, predizenie alebo nasada sa musi implantovat pred datumom exspircie.

4)  Poruchu elektrody, predizenia alebo nasady musi potvrdit spoloénost Boston Scientific. Tato zaruka $pecificky vyluuje chyby
alebo poruchy spdsobené nasledujucimi faktormi:

poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spoloéne oznacované ako ,vy$Sia moc®,

nehoda, nespravne pouzitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo nepouzivanie elektrody, predizenia a nasady zo strany
zakaznika v sulade s pokynmi vyrobcu,

c.  neopravnené pokusy o opravu, (drzbu alebo dpravu vybavenia vykonavané zakaznikom alebo akoukolvek
neopravnenou tretou stranou alebo

d.  pripojenie vybavenia nedodavaného spolo¢nostou Boston Scientific bez jej predchadzajuceho schvalenia.
5)  Tato zaruka sa nevztahuje na chirurgické prislusenstvo pouzité s elektrodou, predizenim alebo nasadou.

6) Vymena vyrobku alebo poskytnutie dobropisu zavisi vyhradne od uvazenia spoloénosti Boston Scientific. Zaruka na nahradnt
elektrodu, predizenie alebo nasadu potrva iba do konca zaruénej doby pdvodnej elektrody, predizenia alebo nésady, ktora bola
nahradena.

Tato z&ruka nahradza v3etky ostatné zaruky, vyjadrené alebo predpokladané, vratane akychkolvek zaruk obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na stanoveny ucel. Okrem vyslovnych ustanoveni v tejto obmedzenej zaruke neponesie spoloénost Boston Scientific
zodpovednost za Ziadne Skody (priame, nasledné ani nahodné) spdsobené poruchou, zlyhanim alebo chybou zariadenia, a to bez ohladu
na to, i je prisluSny nérok vzneseny na zéklade zaruky, zmluvy, trestného prava alebo akéhokolvek iného pravneho zakladu.

Spolo¢nost Boston Scientific nenesie Ziadnu zodpovednost za pristroje, ktoré boli opatovne pouzité, uvedené do opatovne pouzitelného
stavu alebo opatovne sterilizované, a neposkytuje na tieto pristroje Ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané, okrem iného vratane zaruk
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.

Obmedzena zaruka — externé sucasti

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation (dalej len Boston Scientific) zaru€uje pacientovi, Ze dialkovy ovladac a nabijaci systém (nabijacka a/alebo
nabijacia zakladna) su bez konstrukénych chyb a chyb materidlov poCas jedného (1) roka od datumu zakdpenia.

Ak dialkovy ovlada¢ alebo nabijaci systém prestane fungovat v stlade so Specifikaciami do jedného roka od datumu zakdpenia, spolo¢nost Boston
Scientific nahradi toto zariadenie alebo tuto sucast funkéne ekvivalentnym zariadenim alebo sucastou vyrobenou spolo¢nostou Boston Scientific.
V rdmci tejto obmedzenej zaruky nie su poskytované Ziadne iné nahrady. Obmedzend zéruka na nahradné zariadenie alebo nahradnu st¢ast bude
platit iba po¢as jedného roka od datumu zakipenia. Naroky uplatfiované v ramci tejto obmedzenej zaruky podliehaju tymto dodatoénym
podmienkam a obmedzeniam:

1) Registratny formuldr produktu/Kartu implantatu je nutné vyplnit a odoslat spoloénosti Boston Scientific do 30 dni od zakupenia.
2)  Spolo¢nost Boston Scientific musi potvrdit poruchu zariadenia alebo sucasti.

3)  Zariadenie alebo sucast je nutné vréatit spolocnosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti Boston Scientific) do
30 dni od poruchy v ramci bezného rozsahu. Dané zariadenie alebo dana st¢ast bude viastnictvom spolo¢nosti Boston Scientific.



4)  Tato obmedzena zaruka sa nevztahuje na poruchy zariadenia, ktoré prestane fungovat v stlade so Specifikaciami
z nasledujucich dévodov:

a.  poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spolocne oznacované ako ,vy3Sia moc”,

b.  nehoda, nespravne pouZitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo nepouzivanie zariadenia alebo sucasti zo strany zékaznika
v stlade s pokynmi vyrobcu,

c.  neautorizované pokusy o opravu, Udrzbu alebo Upravu zariadenia alebo stéasti pacientom alebo inou neautorizovanou
tretou stranou alebo

d.  pripojenie vybavenia nedodavaného spolocnostou Boston Scientific alebo vybavenia, ktoré nie je spolo€nostou Boston
Scientific vyslovne povolené, k zariadeniu alebo sucasti.

Tato obmedzena zaruka je jedinou zérukou vztahujucou sa na zariadenie alebo sucast. Spolocnost Boston Scientific vyslovne odmieta akékolvek
dalSie zaruky, vyslovné alebo predpokladané, vratane akychkolvek zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel.

V rdmci tejto obmedzenej zaruky bude spolognost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu zariadenia €i sicCasti za funkEne ekvivalentné
zariadenie &i sucast vyrobené spolognostou Boston Scientific. Spoloénost nebude zodpovedna za ziadne Skody(&i uz priame, nepriame, nasledné
alebo nahodné) spdsobené zariadenim alebo sucastou, a to bez ohladu na to, Ci je prisluSny narok vzneseny na zaklade zaruky, zmluvy, trestného
prava alebo akéhokolvek iného pravneho zakladu.

Servis stcasti systému DBS od spolognosti Boston Scientific mbze vykonavat iba spolo¢nost Boston Scientific. Sucasti sa nepokisajte otvarat
ani opravovat.

INFORMACIE O DBS PRE PACIENTOV:
Obmedzena zaruka

Implantovatefny generator impulzov

Dobijatel'ny implantovatelny generator impulzov (IPG)

Spolognost Boston Scientific Corporation zaru€uje, Ze dobijateny implantovatelny generator impulzov (dalej len ,dobijateny
IPG®) implantovany do tela pacienta bude bez chyb spracovania a materialu po&as piatich (5) rokov odo dria chirurgickej
implantécie. Této zaruka sa vztahuje iba na pacienta, ktory ma implantovany dobijatelny IPG. Nevztahuje sa na Ziadnu ind
o0sobu ani subjekt. Tato zaruka sa nevztahuje na elektrody, predizenia ani chirurgické prislusenstvo pouzivané s dobijatelnym
IPG.

Ak v rdmci beZného rozsahu pouzivania do piatich (5) rokov po datume implantacie déjde k poruche dobijatelného IPG, tak je
pokryta v ramci tejto obmedzenej zaruky. Zodpovednost spolo¢nosti Boston Scientific na zéklade tejto zaruky je obmedzena
na: (a) vymenu dobijatefného IPG funk&ne rovnocennym dobijatelnym IPG vyrobenym spolognostou Boston Scientific alebo
(b) verom pouZitym na nékup nového IPG. Zaru¢na cena sa vypocitava na zaklade ceny najlacnejSieho zariadenia (pévodny
v porovnani s nahradnym). V rdmci tejto obmedzenej zaruky nie su poskytované Ziadne iné nahrady. Obmedzené zéruka na
vymeneny dobijatelny IPG bude trvat len poCas piatich rokov od datumu implantacie pévodného dobijate/ného IPG.

Poznamka: Zivotnost batérie dobijatelného IPG sa méZe lisit v zévislosti od mnohych faktorov. Z toho dévodu sa této zéruka nebude
vztahovat na vybitie batérie dobijatelného IPG, ak nebude takéto vybitie spdsobené konstrukénymi alebo materidlovymi
chybami. Zivotnost batérie zavisi od podmienok a nastaveni stimulécie.

Néaroky uplatiované v ramci tejto obomedzenej zaruky podliehaju tymto dodatoénym podmienkam a obmedzeniam:
1) Registraén kartu produktu je nutné vyplnit a odoslat spoloénosti Boston Scientific do 30 dni od
chirurgického zakroku.
2) Dobijatelny IPG je nutné implantovat pred datumom exspiracie.
3) Poruchu dobijatefného IPG musi potvrdit spoloénost Boston Scientific.
4) Dobijatelny IPG je nutné vratit spolonosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti

Boston Scientific) do 30 dni od poruchy v ramci beZného rozsahu. Tento dobijatelny IPG bude majetkom spolo¢nosti
Boston Scientific.



5) Tato obmedzené zaruka sa nevztahuje na poruchy zariadenia, ktoré prestane fungovat v sulade so Specifikaciami
z nasledujucich dévodov:

a. poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spolo¢ne oznacované
ako ,vy$Sia moc*,

b. nehoda, nespravne pouZitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo neschopnost zakaznika pracovat
s dobijatelnym IPG v stlade s pokynmi vyrobcu,

c. neautorizované pokusy o opravu, Udrzbu alebo Upravu dobijatelného IPG vykonavané pacientom alebo
akoukolvek neautorizovanou tretou stranou alebo

d. pripojenie vybavenia k dobijatelnému IPG nedodavaného spolo¢nostou Boston Scientific alebo vybavenia,
ktoré nie je spolo&nostou Boston Scientific vyslovne schvélené.

Tato obmedzena zaruka je jedinou zarukou vztahujlicou sa na dobijatelny IPG. Spoloénost’ Boston Scientific sa vyslovne zrieka
akychkol'vek dalSich zaruk, vyslovnych alebo predpokladanych, vratane akychkol'vek zaruk obchodovatefnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel.

V ramci tejto obmedzenej zaruky bude spolo¢nost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu dobijatelného IPG za funkéne
ekvivalentny dobijatelny IPG vyrobeny spolo¢nostou Boston Scientific. Neponesie zodpovednost za ziadne Skody (&i uz
priame, nepriame, nasledné alebo nahodné) spdsobené dobijatelnym IPG, a to bez ohladu na to, &i sa narok opiera o zaruky,
zmluvy, trestné pravo, alebo o akykolvek iny podklad.

Spolo¢nost’ Boston Scientific nenesie Ziadnu zodpovednost' za pristroje, ktoré boli opatovne pouzité, uvedené do opatovne

pouzitefného stavu alebo opétovne sterilizované, a neposkytuje na tieto pristroje ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané,
okrem iného vratane zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

Nedobijatel'ny implantovatel'ny generator impulzov (IPG)

Spolo¢nost Boston Scientific Corporation zarucuje, Ze implantovatelny nedobijatelny generator impulzov (dalej len
nedobijatelny IPG) implantovany do tela pacienta nebude obsahovat konstrukéné ani materialové chyby pocas dvoch

(2) rokov odo dnia chirurgickej implantacie nedobijatelného IPG. Tato zaruka sa vztahuije iba na pacienta, ktory ma
implantovany nedobijatelny IPG. Nevztahuje sa na Ziadnu ini osobu ani subjekt. Tato zaruka sa nevztahuje na elektrody,
predizenia ani chirurgické prislusenstvo pouzivané s nedobijatelnym IPG.

Tato obmedzena zaruka pokryva nedobijatelny IPG, ktory prestane fungovat podla Specifikacii do dvoch (2) rokov od datumu
implantécie. Zodpovednost spolocnosti Boston Scientific na zaklade tejto zaruky je obmedzené na: (a) vymenu
nedobijatelného IPG za funkéne ekvivalentny nedobijatelny IPG vyrobeny spoloénostou Boston Scientific alebo (b) dobropis
na nakup nového IPG. Zaruéné cena sa vypocitava na zaklade ceny najlacnejieho zariadenia (pévodny v porovnani

s nahradnym). V ramci tejto obmedzenej zaruky nie su poskytované Ziadne iné nahrady. Obmedzena zaruka na nahradny
nedobijatelny IPG bude trvat len po¢as dvoch rokov od datumu chirurgickej implantacie pévodného nedobijatelného IPG.

Poznémka: Zivotnost batérie nedobijatelného IPG sa méZe lisit v zévislosti od mnohych faktorov. Z toho dévodu sa tato zaruka nebude
vztahovat na vybitie batérie nedobijatelného IPG, ak nebude takéto vybitie spésobené konstrukénymi alebo materiglovymi
chybami. Zivotnost batérie zavisi od podmienok a nastaveni stimulécie.

Néaroky uplatiované v ramci tejto obomedzenej zaruky podliehaju tymto dodatoénym podmienkam a obmedzeniam:
1) Registraénu kartu produktu je nutné vypinit a odoslat spolocnosti Boston Scientific do 30 dni od
chirurgického zakroku.
2) Nedobijatelny IPG je nutné implantovat pred datumom exspiracie.

3) Poruchu nedobijatelného IPG musi potvrdit spoloénost Boston Scientific.

4) Nedobijatelny IPG je nutné vréatit spoloCnosti Boston Scientific (alebo autorizovanému zastupcovi spolo¢nosti
Boston Scientific) do 30 dni od poruchy v ramci beZného rozsahu. Tento nedobijatelny IPG bude majetkom
spolo¢nosti Boston Scientific.



5) Tato obmedzené zaruka sa nevztahuje na poruchy zariadenia, ktoré prestane fungovat' v sulade so Specifikaciami
z nasledujucich dévodov:

a. poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spolo¢ne oznacované ako
,vy$Sia moc*,

b. nehoda, nespravne pouZitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo neschopnost zakaznika pracovat
s nedobijatelnym IPG v sulade s pokynmi vyrobcu,

c. neautorizované pokusy o opravu, Udrzbu alebo Upravu nedobijatelného IPG vykonavané pacientom alebo
akoukolvek neautorizovanou tretou stranou alebo

d. pripojenie vybavenia k nedobijatelnému IPG nedodavaného spoloénostou Boston Scientific alebo
vybavenia, ktoré nie je spolo¢nostou Boston Scientific vyslovne povolené.
Tato obmedzena zaruka je jedinou zarukou vztahujlicou sa na nedobijatelny IPG. Spoloénost’ Boston Scientific sa vyslovne zrieka

akychkol'vek dalSich zaruk, vyslovnych alebo predpokladanych, vratane akychkolvek zaruk obchodovatefnosti alebo vhodnosti
na konkrétny ucel.

V ramci tejto obmedzenej zaruky bude spolo¢nost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu nedobijatelného IPG za
funkéne ekvivalentny nedobijatelny IPG vyrobeny spoloénostou Boston Scientific. Neponesie zodpovednost za ziadne Skody
(Gi uz priame, nepriame, nasledné alebo nahodné) spdsobené nedobijatelnym IPG, a to bez ohladu na to, &i sa narok opiera
o zaruky, zmluvy, trestné pravo alebo o akykolvek iny podklad.

Spolo¢nost’ Boston Scientific nenesie Ziadnu zodpovednost' za pristroje, ktoré boli opatovne pouzité, uvedené do opatovne
pouzitefného stavu alebo opétovne sterilizované, a neposkytuje na tieto pristroje ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané,
okrem iného vratane zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

Externé sucasti
Spolognost Boston Scientific zaruCuje pacientovi, ze diafkovy ovlada¢ a nabijaci systém budu bez chyb spracovania
a materialu po€as jedného (1) roka od datumu zakupenia.

Ak dialkovy ovladac¢ alebo nabijaci systém prestane fungovat v stlade so Specifikaciami do jedného roka od datumu
zakupenia, spolo¢nost Boston Scientific nahradi toto zariadenie alebo tuto suast funkéne ekvivalentnym zariadenim alebo
sucastou vyrobenou spolo¢nostou Boston Scientific. V ramci tejto obmedzenej zaruky nie st poskytované ziadne iné nahrady.
Obmedzena zaruka na nahradné zariadenie alebo nahradni stcast bude platit iba poCas jedného roka od datumu zakupenia.
Naroky uplatiiované v ramci tejto obmedzenej zaruky podliehaju tymto dodatoénym podmienkam a obmedzeniam:

1) Registraénu kartu produktu je nutné vyplnit a vratit vadmu lekarovi do 30 dni od nékupu.
2)  Spoloénost Boston Scientific musi potvrdit poruchu zariadenia alebo sucasti.

3) Zariadenie alebo sU¢ast je nutné vratit vasmu lekarovi do 30 dni od vyskytu poruchy. Dané zariadenie alebo dana
sucast bude vlastnictvom spolo¢nosti Boston Scientific.

4) Tato obmedzena zaruka sa nevztahuje na poruchy zariadenia, ktoré prestane fungovat v stlade so Specifikaciami
z nasledujucich dévodov:

a. poziar, povodne, blesk, prirodné katastrofy, poSkodenie vodou a iné prihody, spolo¢ne oznacované
ako ,vy$Sia moc”,

b. nehoda, nespravne pouZitie, zneuzitie, nedbanlivost alebo nepouzivanie zariadenia alebo sucasti zo
strany zakaznika v stlade s pokynmi vyrobcu,

c. neautorizované pokusy o opravu, Udrzbu alebo Upravu zariadenia alebo suéasti pacientom alebo inou
neautorizovanou tretou stranou alebo

d. pripojenie vybavenia nedodavaného spolo¢nostou Boston Scientific alebo vybavenia, ktoré nie je
spoloénostou Boston Scientific vyslovne povolené, k zariadeniu alebo stéasti.



Této obmedzena zaruka je jedinou zérukou vztahujicou sa na zariadenie alebo suéast. Spolo¢nost’ Boston Scientific vyslovne
odmieta akékolvek d'alSie zaruky, vyslovné alebo predpokladané, vratane akychkol'vek zaruk obchodovatelnosti alebo vhodnosti
na konkrétny tcel.

V ramci tejto obmedzenej zaruky bude spoloénost Boston Scientific zodpovedna len za vymenu zariadenia ¢i sucasti za
funkéne ekvivalentné zariadenie ¢i sicast vyrobené spolo¢nostou Boston Scientific. Spoloénost nebude zodpovedna za
Ziadne Skody (Ci uz priame, nepriame, nasledné alebo ndhodné) spdsobené zariadenim alebo stcastou, a to bez ohladu na
to, Ci je prislusny narok vzneseny na zaklade zaruky, zmluvy, trestného prava alebo akéhokolvek iného pravneho zakladu.
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Scientific

SLOVENSCINA

Omejeno jamstvo

INFORMACIJE O SISTEMU DBS ZA PREDPISOVALCE:
Omejeno jamstvo — pripomocki IPG

Polnilni vsadni generator impulzov (IPG - Implantable Pulse Generator)

Druzba Boston Scientific Corporation bolniku, ki prejme polnilni vsadni generator impulzov (v nadaljevanju: polnilni pripomocek IPG), jaméi za
celovitost izdelave in materialov polnilnega pripomocka IPG, in sicer pet (5) let od datuma kirurSke vsaditve polnilnega pripomocka IPG. To jamstvo
velja le za bolnika, ki ima vsajen polnilni pripomocek IPG, in za nobeno drugo osebo ali subjekt. To jamstvo ne velja za elektrode, podaljSke ali
kirurSko dodatno opremo, ki se uporablja s polnilnim pripomockom IPG.

Polnilni pripomocek IPG, ki v petih (5) letih od datuma vsaditve preneha delovati normalno, je vkljucen v to omejeno jamstvo. Odgovornost druzbe
Boston Scientific na podlagi tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo polnilnega pripomocka IPG s polnilnim pripomockom IPG, ki zagotavija
enakovredno delovanje in ga izdeluje druzba Boston Scientific; ali (b) dobroimetje za nakup novega pripomocka IPG. Znesek, ki ga pokriva jamstvo,
se izrauna na podlagi najniZje cene pripomocka (prvotnega pripomocka v primerjavi z nadomestnim). Na podlagi tega omejenega jamstva ni na
voljo nikakr§no drugo pravno sredstvo. To omejeno jamstvo za nadomestni polnilni pripomocek IPG velja le pet (5) let od datuma kirurSke vsaditve
prvotnega polnilnega pripomocka IPG.

Opomba: Zivijenjska doba baterije polnilnega pripomocka IPG se lahko razlikuje glede na razliéne dejavnike. To jamstvo zato ne zajema izpraznitve
baterije polnilnega pripomocka IPG, razen ¢e se baterija izprazni zaradi napake v izdelavi ali materialu.

Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo naslednji dodatni pogoji in omejitve:

1) Obrazec za registracijo izdelka/kartica vsadka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh po posegu.

2)  Polnilni pripomocek IPG mora biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

3)  Okvaro polnilnega pripomocka IPG mora potrditi druzba Boston Scientific.

4)  Polnilni pripomocek IPG je treba druzbi Boston Scientific (ali pooblas¢enemu zastopniku druzbe Boston Scientific) vrniti v 30 dneh od

dne, ko preneha delovati normalno. Tak polnilni pripomocek IPG postane last druzbe Boston Scientific.
5)  Omejeno jamstvo ne vkljuCuje primerov, v katerih pripomocek preneha delovati normaino zaradi:

a.  pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesre¢, ki so na sploSno opredeljene kot
»visja silag;

b.  nesrece, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja polnilnega pripomocka IPG, ki ni v skladu
z navodili proizvajalca;

c.  nepooblascenih poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja polnilnega pripomocka IPG, ki jih izvede bolnik ali
morebitna nepooblascena tretja oseba; ali

d.  prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druzba Boston Scientific ni izrecno odobrila za
prikljucitev na polnilni pripomocek IPG.



To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za polnilni pripomocek IPG, druzba Boston Scientific pa izrecno zavra¢a vsa druga izrecna ali
nakazana jamstva, vkljuéno z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen. Na podlagi tega omejenega jamstva je druzba
Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo polnilnega pripomocka IPG s polnilnim pripomockom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanje in ga
izdeluje druzba Boston Scientific, in ni odgovorna za nikakréno Skodo (neposredno, posredno, posledi¢no ali nakljuéno), ki jo povzro¢i polnilni
pripomocek IPG, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, oSkodovanju ali kak$ni drugi osnovi.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakrSne odgovornosti v povezavi s ponovno uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti
in v zvezi s takimi instrumenti ne daje nikakr3nih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim vklju€uje jamstva glede primernosti za prodajo ali
ustreznosti za dolo¢en namen.

Nepolnilni vsadni generator impulzov (Implantable Pulse Generator - IPG)

Druzba Boston Scientific Corporation bolniku, ki prejme nepolnilni vsadni generator impulzov (v nadaljevanju: nepolnilni pripomocek IPG), jam¢i za
celovitost izdelave in materialov nepolnilnega pripomocka IPG, in sicer dve (2) leti od datuma kirurSke vsaditve nepolnilnega pripomocka IPG. To
jamstvo velja le za bolnika, ki ima vsajen nepolnilni pripomoCek IPG, in za nobeno drugo osebo ali subjekt. To jamstvo ne velja za elektrode,
podaljSke ali kirurSko dodatno opremo, ki se uporablja z nepolnilnim pripomockom IPG.

Nepolnilni pripomocek IPG, ki v dveh (2) letih od datuma vsaditve preneha delovati normalno, je vkljucen v to omejeno jamstvo. Odgovornost druzbe
Boston Scientific na podlagi tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo nepolnilnega pripomocka IPG z nepolnilnim pripomockom IPG, ki zagotavlja
enakovredno delovanje in ga izdeluje druzba Boston Scientific; ali (b) dobroimetje za nakup novega pripomocka IPG. Znesek, ki ga pokriva jamstvo,
se izratuna na podlagi najnizje cene pripomocka (prvotnega pripomocka v primerjavi z nadomestnim). Na podlagi tega omejenega jamstva ni na
voljo nikakr§no drugo pravno sredstvo. To omejeno jamstvo za nadomestni nepolnilni pripomodek IPG velja le dve leti od datuma kirur$ke vsaditve
prvotnega nepolnilnega pripomocka IPG.

Opomba: Zivijenjska doba baterije nepolnilnega pripomocka IPG se lahko razlikuje glede na razliéne dejavnike. To jamstvo zato ne zajema
izpraznitve baterije nepolnilnega pripomocka IPG, razen Ge se baterija izprazni zaradi napake v izdelavi ali materialu. Ziviienjska doba
baterije je odvisna od nastavitev stimulacije in pogojev.

Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo naslednji dodatni pogoji in omejitve:

1) Obrazec za registracijo izdelka/kartica vsadka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh po posegu.

N

Nepolnilni pripomocek IPG mora biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

w

)
)
) Okvaro nepolnilnega pripomocka IPG mora potrditi druzba Boston Scientific.
4)

Nepolnilni pripomocek IPG je treba druzbi Boston Scientific (ali poobla¢enemu zastopniku druzbe Boston Scientific) vniti v 30 dneh od
dne, ko preneha delovati normalno. Tak nepolnilni pripomocek IPG postane last druzbe Boston Scientific.

5)  Omejeno jamstvo ne vkljuCuje primerov, v katerih pripomocek preneha delovati normalno zaradi:

a.  pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesre¢, ki so na sploSno opredeljene kot
»vija silag;

b.  nesrece, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja nepolnilnega pripomocka IPG, ki ni
v skladu z navodili proizvajalca;

c.  nepooblascenih poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja nepolnilnega pripomocka IPG, ki jih izvede bolnik ali
katera koli nepooblaS¢ena tretja oseba; ali

d.  prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druzba Boston Scientific ni izrecno odobrila za
prikljucitev na nepolnilni pripomocek IPG.

To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za nepolnilni pripomocek IPG, druzba Boston Scientific pa izrecno zavra¢a vsa druga izrecna ali
nakazana jamstva, vkljuéno z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen. Na podlagi tega omejenega jamstva je druzba
Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo nepolnilnega pripomocka IPG z nepolnilnim pripomockom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanje in
ga izdeluje druzba Boston Scientific, in ni odgovorna za nikakrdno $kodo (neposredno, posredno, posledi¢no ali nakljuéno), ki jo povzroci nepolnilni
pripomocek IPG, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, oSkodovanju ali kak$ni drugi osnovi.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakrsne odgovornosti v povezavi s ponovno uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno steriliziranimi instrumenti
in v zvezi s takimi instrumenti ne daje nikakrdnih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim vkljuCuje jamstva glede primernosti za prodajo ali
ustreznosti za dolo¢en namen.



Omejeno jamstvo — elektrode

Druzba Boston Scientific Corporation (v nadaljevanju: Boston Scientific) bolniku jamCi za celovitost izdelave in materialov elektrod,
podaljSkov elektrod in pokrovckov elektrod DBS, in sicer eno (1) leto od datuma vsaditve.

Elektroda, podalj3ek ali pokrovéek, ki v enem (1) letu od datuma posega preneha delovati normalno, je vkljucen v to omejeno jamstvo.
Odgovornost druzbe Boston Scientific na podlagi tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo elektrode, podaljSka ali pokrov¢ka z elektrodo,
podaljSkom ali pokrovckom, ki zagotavlja enakovredno delovanije; ali (b) dobroimetje v znesku, ki je v celoti enak prvotni nabavni ceni, za
nakup nove elektrode, podalj$ka ali pokrovcka. Za zahtevke v povezavi z izdelkom na podlagi omejenega jamstva druzbe Boston Scientific
veljajo naslednji pogoji in omejitve:
1) Obrazec za registracijo izdelka/kartica vsadka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh po posegu,
da se lahko pridobijo pravice na podlagi jamstva.

2)  Elektrodo, podaljSek ali pokrovcek je treba druzbi Boston Scientific (ali pooblaS¢enemu zastopniku) vrniti v 30 dneh od dne, ko
pride do napake delovanja ali se odkrije okvara, tak izdelek pa postane last druzbe Boston Scientific.

3)  Elektroda, podaljSek ali pokrovEek mora biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

4)  Okvaro elektrode, podalj$ka ali pokrovéka mora potrditi druzba Boston Scientific. To jamstvo posebej izklju€uje okvare ali napake
delovanja, do katerih pride zaradi:

a. pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre€, okvare zaradi vode in drugih nesre¢, ki so na splo$no opredeljene kot
»vija silag;

b.  nesreCe, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja elektrode, podaljSka in pokrovcka, ki
ni v skladu z navodili proizvajalca;

c.  nepooblad&enih poskusov popravila, vzdrZevanja ali spreminjanja opreme, ki jih izvede uporabnik ali katera koli
nepoobla$ena tretja oseba; ali

d.  prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific in je ni predhodno odobrila.

5)  Tojamstvo ne velja za kirurSko dodatno opremo, ki se uporablja z elektrodo, podaljSkom ali pokrovckom.

6) Druzba Boston Scientific se izkljuéno in po lastni presoji odlo¢i za zamenjavo izdelka oziroma zagotovitev dobroimetja. V primeru
zamenjave elektrode, podaljSka ali pokrovéka jamstvo velja le e do poteka obdobja veljavnosti jamstva za prvotno elektrodo,
podaljSek ali pokrovcek, ki se je zamenjal.

To jamstvo nadomes$¢a vsa druga izrecna ali nakazana jamstva, vklju¢no z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za
predvideno uporabo. Druzba Boston Scientific nima odgovornosti ali obveznosti v primeru kakrne koli neposredne, posledicne ali nakljucne
Skode, do katere bi prislo zaradi okvare, napake ali neustreznega delovanja pripomocka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu,
pogodbi, o8kodovanju ali kak$ni drugi osnovi, razen kot je izrecno dolo¢eno s tem omejenim jamstvom.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakrSne odgovornosti v povezavi s ponovno uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno steriliziranimi
instrumenti in v zvezi s takimi instrumenti ne daje nikakr$nih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim vkljucuje jamstva glede
primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.

Omejeno jamstvo — zunanji pripomocki

Druzba Boston Scientific Corporation (v nadaljevanju: Boston Scientific) bolniku jaméi za celovitost izdelave in materialov daljinskega upravljainika in
sistema za polnjenje (polnilnik in/ali polnilna postaja), in sicer eno (1) leto od datuma nakupa.

Ce daljinski upravljalnik (pripomocek) ali sistem za polnjenje (komponenta) v enem letu od datuma nakupa preneha delovati normalno, druzba
Boston Scientific pripomocek ali komponento nadomesti s pripomockom ali komponento, ki zagotavlja enakovredno delovanije in jo izdeluje druzba
Boston Scientific. Na podlagi tega omejenega jamstva ni na voljo nikakrdno drugo pravno sredstvo. Omejeno jamstvo za nadomestni pripomocek ali
komponento velja le eno leto od datuma nakupa. Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo naslednji dodatni pogoji in omejitve:

1)  Obrazec za registracijo izdelka/kartica vsadka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh od nakupa.
2)  Druzba Boston Scientific mora potrditi okvaro pripomocka ali komponente.

3)  Pripomocek ali komponento je treba druzbi Boston Scientific (ali pooblas¢enemu zastopniku druzbe Boston Scientific) vrniti v 30 dneh od
dne, ko preneha delovati normalno. Tak pripomocek oziroma komponenta postane last druzbe Boston Scientific.

4)  To omejeno jamstvo ne vkljuéuje odpovedi normalnega delovanja, ki je posledica:



a.  pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesre¢, ki so na sploSno opredeljene kot
»isja silag;

b.  nesreCe, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja pripomocka ali komponente, ki ni v skladu
z navodili proizvajalca;

c.  nepoobla$cenih poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja pripomocka ali komponente, ki jih izvede bolnik ali
katera koli nepoobla$¢ena tretja oseba; ali

d.  prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druzba Boston Scientific ni izrecno odobrila za
prikljucitev na pripomocek ali komponento.

To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za pripomocek ali komponento, druzba Boston Scientific pa izrecno zavra¢a vsa druga izrecna ali
nakazana jamstva, vkljuéno z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolocen namen.

Na podlagi tega omejenega jamstva je druzba Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo pripomocka ali komponente s pripomockom

ali komponento, ki zagotavlja enakovredno delovanje in jo izdeluje druzba Boston Scientific, in ni odgovorna za nikakrsno Skodo
(neposredno, posredno, posledi¢no ali nakljuéno), ki jo povzrogi pripomodek ali komponenta, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu,
pogodbi, oSkodovanju ali kaksni drugi osnovi.

Komponente sistema DBS druzbe Boston Scientific lahko servisira le druzba Boston Scientific. Nobene komponente ne poskusajte odpreti
ali popraviti.

INFORMACIJE O SISTEMU DBS ZA BOLNIKE:

Omejeno jamstvo

Vsadni generator impulzov

Polnilni vsadni generator impulzov (IPG - Implantable Pulse Generator)

Druzba Boston Scientific Corporation bolniku, ki prejme polnilni vsadni generator impulzov (v nadaljevaniju: polnilni
pripomocek IPG), jam¢i za celovitost izdelave in materialov polnilnega pripomocka IPG, in sicer pet (5) let od datuma kirurSke
vsaditve polnilnega pripomocka IPG. To jamstvo velja le za bolnika, ki ima vsajen polnilni pripomocek IPG, in za nobeno drugo
osebo ali subjekt. To jamstvo ne velja za elektrode, podaljSke ali kirurSko dodatno opremo, ki se uporablja s polnilnim
pripomockom IPG.

Polnilni pripomodek IPG, ki v petih (5) letih od datuma vsaditve preneha delovati normalno, je vkljuéen v to omejeno jamstvo.
Odgovornost druzbe Boston Scientific na podlagi tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo polnilnega pripomocka IPG

s polnilnim pripomockom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanije in ga izdeluje druzba Boston Scientific; ali (b) dobroimetje
za nakup novega pripomocka IPG. Znesek, ki ga pokriva jamstvo, se izrauna na podlagi najnizje cene pripomocka
(prvotnega pripomocka v primerjavi z nadomestnim). Na podlagi tega jamstva ni na voljo nikakrno drugo pravno sredstvo.
To omejeno jamstvo za nadomestni polnilni pripomocek IPG velja le pet let od datuma kirurSke vsaditve prvotnega polnilnega
pripomocka IPG.

Opomba: Zivijenjska doba baterije polnilnega pripomocka IPG se lahko razlikuje glede na razliéne dejavnike. To jamstvo zato ne zajema
izpraznitve baterije polnilnega pripomocka IPG, razen Ce se baterija izprazni zaradi napake v izdelavi ali materialu. Zivljenjska
doba baterife je odvisna od va$ih nastavitev stimulacije in pogojev.

Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo nasledniji dodatni pogoji in omejitve:
1) Kartica za registracijo izdelka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh po posegu.

2)  Polnilni pripomocek IPG mora biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

w

)
) Okvaro polnilnega pripomocka IPG mora potrditi druzba Boston Scientific.
)

4)  Polnilni pripomocek IPG je treba druzbi Boston Scientific (ali pooblas¢enemu zastopniku druzbe Boston Scientific)
vrniti v 30 dneh od dne, ko preneha delovati normalno. Tak polnilni pripomocek IPG postane last druzbe

Boston Scientific.

5) Omejeno jamstvo ne vklju€uje primerov, v katerih pripomocek preneha delovati normalno zaradi:



a. pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesrec, ki so na splo3no
opredeljene kot »vi§ja sila;

b. nesrece, napacne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja polnilnega
pripomocka IPG, ki ni v skladu z navodili proizvajalca;

c. nepoobladtenih poskusov popravila, vzdrZevanja ali spreminjanja polnilnega pripomocka IPG, ki jih izvede
bolnik ali morebitna nepoobladéena tretja oseba; ali

d. prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druzba Boston Scientific ni
izrecno odobrila za prikljucitev na polnilni pripomocek IPG.

To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za polnilni pripomocek IPG, druzba Boston Scientific pa izrecno zavraéa vsa druga
izrecna ali nakazana jamstva, vkljuéno z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.

Na podlagi tega omejenega jamstva je druzba Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo polnilnega pripomocka IPG s
polnilnim pripomockom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanie in ga izdeluje druzba Boston Scientific, in ni odgovorna za
nikakr$no Skodo (neposredno, posredno, posledicno ali naklju¢no), ki jo povzro€i polnilni pripomocek IPG, ne glede na to, ali
zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, o8kodovaniju ali kak$ni drugi osnovi.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakrsne odgovornosti v povezavi s ponovno uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno
steriliziranimi instrumenti in v zvezi s takimi instrumenti ne daje nikakrsnih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim
vklju€uje jamstva glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za doloéen namen.

Nepolnilni vsadni generator impulzov (IPG - Implantable Pulse Generator)

Druzba Boston Scientific Corporation bolniku, ki prejme nepolnilni vsadni generator impulzov (v nadaljevanju: nepolnilni
pripomocek IPG), jam¢i za celovitost izdelave in materialov nepolnilnega pripomocka IPG, in sicer dve (2) leti od datuma
kirurSke vsaditve nepolnilnega pripomo&ka IPG. To jamstvo velja le za bolnika, ki ima vsajen nepolnilni pripomocek IPG, in za
nobeno drugo osebo ali subjekt. To jamstvo ne velja za elektrode, podaljSke ali kirursko dodatno opremo, ki se uporablja z
nepolnilnim pripomo&kom IPG.

Nepolnilni pripomocek IPG, ki v dveh (2) letih od datuma vsaditve preneha delovati normalno, je vkljuen v to omejeno
jamstvo. Odgovornost druzbe Boston Scientific na podlagi tega jamstva je omejena na: (a) zamenjavo nepolnilnega
pripomocka IPG z nepolnilnim pripomo&kom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanje in ga izdeluje druzba Boston Scientific;
ali (b) dobroimetje za nakup novega pripomocka IPG. Znesek, ki ga pokriva jamstvo, se izrauna na podlagi najnizje cene
pripomocka (prvotnega pripomocka v primerjavi z nadomestnim). Na podlagi tega jamstva ni na voljo nikakrSno drugo pravno
sredstvo. To omejeno jamstvo za nadomestni nepolnilni pripomocek IPG velja le dve leti od datuma kirurSke vsaditve
prvotnega nepolnilnega pripomocka IPG.

Opomba: Zivijenjska doba baterije nepolnilnega pripomocka IPG se lahko razlikuje glede na razliéne dejavnike. To jamstvo zato ne zajema
izpraznitve baterije nepolnilnega pripomocka IPG, razen ce se baterija izprazni zaradi napake v izdelavi ali materialu.
Zivijenjska doba baterije je odvisna od vasih nastavitev stimulacije in pogojev.

Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo naslednji dodatni pogoji in omejitve:
1) Kartica za registracijo izdelka mora biti izpolnjena in poslana druzbi Boston Scientific v 30 dneh po posegu.

2)  Nepolnilni pripomocek IPG mora biti vsajen pred datumom izteka roka uporabnosti.

w

)
) Okvaro nepolnilnega pripomocka IPG mora potrditi druzba Boston Scientific.
)

4)  Nepolnilni pripomocek IPG je treba druzbi Boston Scientific (ali pooblad¢enemu zastopniku druzbe Boston Scientific)
vrniti v 30 dneh od dne, ko preneha delovati normalno. Tak nepolnilni pripomo&ek IPG postane last druzbe

Boston Scientific.
5)  Omejeno jamstvo ne vkljuCuje primerov, v katerih pripomocek preneha delovati normaino zaradi:

a. pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesrec, ki so na splo3no
opredeljene kot »vi§ja sila;



b. nesreCe, napatne uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja nepolnilnega
pripomocka IPG, ki ni v skladu z navodili proizvajalca;

c.  nepooblascenih poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja nepolnilnega pripomocka IPG, ki jih
izvede bolnik ali katera koli nepooblad¢ena tretja oseba; ali

d. prikljucitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druzba Boston Scientific ni
izrecno odobrila za prikljucitev na nepolnilni pripomocek IPG.

To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za nepolnilni pripomocek IPG, druzba Boston Scientific pa izrecno zavraca vsa
druga izrecna ali nakazana jamstva, vklju¢no z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.

Na podlagi tega omejenega jamstva je druZzba Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo nepolnilnega pripomocka IPG z
nepolnilnim pripomo&kom IPG, ki zagotavlja enakovredno delovanje in ga izdeluje druzba Boston Scientific, in ni odgovorna za
nikakrdno Skodo (neposredno, posredno, posledi¢no ali nakljuéno), ki jo povzro€i nepolnilni pripomocek IPG, ne glede na to,
ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odkodovaniju ali kak$ni drugi osnovi.

Druzba Boston Scientific ne prevzema nikakr$ne odgovornosti v povezavi s ponovno uporabljenimi, obdelanimi ali ponovno
steriliziranimi instrumenti in v zvezi s takimi instrumenti ne daje nikakrsnih izrecnih ali nakazanih jamstev, kar med drugim
vkljuéuje jamstva glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.

Zunanji pripomocki
Druzba Boston Scientific bolniku jam¢i za celovitost izdelave in materialov daljinskega upravljalnika in sistema za polnjenje, in
sicer eno (1) leto od datuma nakupa.

Ce daljinski upravijalinik (pripomodek) ali sistem za polnjenje (komponenta) v enem letu od datuma nakupa preneha delovati
normalno, druzba Boston Scientific pripomodek ali komponento nadomesti s pripomockom ali komponento, ki zagotavlja
enakovredno delovanije in jo izdeluje druzba Boston Scientific. Na podlagi tega omejenega jamstva ni na voljo nikakrsno drugo
pravno sredstvo. Omejeno jamstvo za nadomestni pripomocek ali komponento velja le eno leto od datuma nakupa.
Za zahtevke na podlagi tega omejenega jamstva veljajo nasledniji dodatni pogoji in omejitve:
1) Kartica za registracijo izdelka mora biti izpolnjena in poslana vasemu izvajalcu zdravstvenih storitev v 30 dneh
od nakupa.

2) Druzba Boston Scientific mora potrditi okvaro pripomocka ali komponente.

3) Pripomocek ali komponento je treba izvajalcu zdravstvenih storitev vmiti v 30 dneh od dne, ko preneha delovati
normalno. Tak pripomodek oziroma komponenta postane last druzbe Boston Scientific.

4)  To omejeno jamstvo ne vkljuCuje primerov, v katerih pripomocek preneha delovati normalno zaradi:

a. pozara, poplav, udara strele, naravnih nesre¢, okvare zaradi vode in drugih nesrec, ki so na sploSno
opredeljene kot »vi§ja sila;

b. nesrege, napane uporabe, zlorabe, malomarnosti ali uporabnikovega upravljanja pripomocka ali
komponente, ki ni v skladu z navodili proizvajalca;

c. nepooblascenih poskusov popravila, vzdrzevanja ali spreminjanja pripomocka ali komponente, ki jih
izvede bolnik ali katera koli nepooblas¢ena tretja oseba; ali

d. prikljuitve opreme, ki je ne dobavlja druzba Boston Scientific oziroma je druZba Boston Scientific ni
izrecno odobrila za priklju¢itev na pripomocek ali komponento.

To omejeno jamstvo je edino jamstvo, ki velja za pripomocek ali komponento, druzba Boston Scientific pa izrecno zavra¢a vsa
druga izrecna ali nakazana jamstva, vklju¢no z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.



Na podlagi tega omejenega jamstva je druzba Boston Scientific odgovorna le za zamenjavo pripomocka ali komponente s
pripomockom ali komponento, ki zagotavlja enakovredno delovanije in jo izdeluje druZba Boston Scientific, in ni odgovorna za
nikakrdno Skodo (neposredno, posredno, posledi¢no ali nakljuéno), ki jo povzrodi pripomoé&ek ali komponenta, ne glede na to,
ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, o8kodovaniju ali kak$ni drugi osnovi.
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Garantia limitada

INFORMACION SOBRE ECP PARA MEDICOS:
Garantia limitada: Glls
Generador de impulsos implantable (Gll) recargable

Boston Scientific Corporation garantiza al paciente que recibe un generador de impulsos implantable recargable (en adelante "Gll recargable"), que
el Gll recargable estara libre de defectos de materiales y fabricacion durante cinco (5) afios a partir de la fecha de la implantacion quirurgica del GlI
recargable. Esta garantia se aplica exclusivamente al paciente que tiene implantado el Gll recargable y excluye a cualquier otra persona o entidad.
Esta garantia no se aplica a los electrodos, las extensiones o los accesorios quirrgicos utilizados con el Gll recargable.

Esta garantia limitada cubre cualquier Gll recargable que no funcione adecuadamente dentro de los intervalos normales durante un periodo de
cinco (5) afios a partir de la fecha en que se haya implantado el dispositivo. La responsabilidad de Boston Scientific seglin la cobertura de esta
garantia se limita a lo siguiente: (a) sustitucién del Gll recargable por un Gll recargable de funcionalidad equivalente de Boston Scientific; o

(b) crédito para la compra de un nuevo Gll recargable. La cantidad de la garantia se calcula con el precio del dispositivo de menor coste
(original frente al de sustitucion). Esta garantia limitada no concede ninguin otro beneficio. Esta garantia limitada para la sustitucion de un GlI
recargable solo tiene vigencia durante cinco (5) afios a partir de la fecha de implantacion quirdrgica del Gll recargable original.

Nota:  La duracién de la bateria de un Gl recargable puede variar debido a varios factores. Por lo tanto, esta garantia no se extenderé hasta que
se agote la bateria de un Gl recargable, a menos que se haya producido por un defecto de fabricacion o de los materiales.

Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes condiciones y limitaciones adicionales:
1) Elformulario de registro del producto/la tarjeta del implante debe cumplimentarse y remitirse a Boston Scientific en un plazo de 30 dias
desde la fecha de la cirugia.
2)  ElGll recargable debe haberse implantado antes de la fecha de caducidad.
3)  Boston Scientific debera confirmar el fallo del Gll recargable.

4)  Debe devolverse el Gll recargable a Boston Scientific (0 a un agente autorizado de Boston Scientific) en un plazo de 30 dias a partir del
momento en que deje de funcionar con normalidad. Dicho Gll recargable sera propiedad de Boston Scientific.

5)  La garantia limitada no incluye fallos de funcionamiento normal debidos a lo siguiente:
a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas comiinmente como
"causas de fuerza mayor";
b.  Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el Gl recargable de acuerdo con las
instrucciones del fabricante;
c. Intentos no autorizados de reparar, mantener o modificar el Gll recargable por parte del paciente o de un tercero no
autorizado; o
d.  Conexion de equipos al Gll recargable no suministrados o expresamente autorizados por Boston Scientific.
Esta garantia limitada es la Unica garantia aplicable al GlI recargable y Boston Scientific rechaza expresamente cualquier otra garantia, expresa
o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin determinado. De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific
sera responsable unicamente de reemplazar el Gl recargable por otro Gl recargable de funcionalidad equivalente fabricado por Boston Scientific,
y no tendra ninguna obligacion por ningun dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente o incidental) causado por el Gll, ya se trate de una
reclamacion basada en garantia, contrato, responsabilidad juridica o cualquier otra.



Boston Scientific rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece
garantia alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y adecuacion para el uso al que
estén destinados.

Generador de impulsos implantable (Gll) no recargable

Boston Scientific Corporation garantiza al paciente que recibe un generador de impulsos implantable no recargable (en adelante "GlI no
recargable"), que el Gl no recargable estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante dos (2) afios a partir de la fecha de la
implantacion quirdrgica del Gl no recargable. Esta garantia se aplica exclusivamente al paciente que tiene el Gll implantado no recargable

y excluye a cualquier otra persona o entidad. Esta garantia no se aplica a los electrodos, extensiones o accesorios quirdrgicos utilizados con el GlI
no recargable.

Esta garantia limitada cubre cualquier Gll no recargable que no funcione adecuadamente dentro de los intervalos normales durante un periodo de
dos (2) afios a partir de la fecha en que se ha implantado el dispositivo. La responsabilidad de Boston Scientific seguin la cobertura de esta garantia
se limita a lo siguiente: (a) Sustitucion del Gl no recargable por un GlI no recargable de funcionalidad equivalente de Boston Scientific; o (b) crédito
para la compra de un nuevo Gl no recargable. La cantidad de la garantia se calcula con el precio del dispositivo de menor coste (original frente al
de sustitucion). Esta garantia limitada no concede ningun otro beneficio. Esta garantia limitada para la sustitucion de un GII no recargable solo tiene
vigencia durante dos afios a partir de la fecha de la implantacién quirtrgica del Gll no recargable original.

Nota:  La duracién de la bateria de un Gl no recargable puede variar debido a varios factores. Por lo tanto, esta garantia no se extiende al

agotamiento de la bateria de un Gl no recargable, a menos que se haya producido por un defecto de fabricacion o de los materiales.
La duracion de la bateria depende de los ajustes y de las condiciones de estimulacion.

Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes condiciones y limitaciones adicionales:
1) Elformulario de registro del producto/la tarjeta del implante debe cumplimentarse y remitirse a Boston Scientific en un plazo de 30 dias
desde la fecha de la cirugia.
2)  EIGllno recargable debe haberse implantado antes de la fecha de caducidad.
3)  Boston Scientific debera confirmar el fallo del GlI no recargable.

4)  Debe devolverse el Gll no recargable a Boston Scientific (o a un agente autorizado de Boston Scientific) en un plazo de 30 dias a partir
del momento en que deje de funcionar con normalidad. Dicho GlI no recargable sera propiedad de Boston Scientific.

5)  La garantia limitada no incluye fallos de funcionamiento normal debidos a lo siguiente:

a.  Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas comiinmente como
"causas de fuerza mayor";

b.  Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el Gll no recargable de acuerdo con las
instrucciones del fabricante;
c. Intentos no autorizados de reparar, mantener o modificar el Gl no recargable por parte del paciente o de un tercero
no autorizado; o
d.  Conexion de equipos al Gl no recargable no suministrados o expresamente autorizados por Boston Scientific.
Esta garantia limitada es la Unica garantia aplicable al Gll no recargable y Boston Scientific rechaza expresamente cualquier otra garantia, expresa
o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin determinado. De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific
sera responsable Unicamente de reemplazar el Gl no recargable por otro GlI no recargable de funcionalidad equivalente fabricado por Boston
Scientific y no tendra ninguna obligacién por ninglin dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente o incidental) causado por el Gl no recargable, ya
se trate de una reclamacion basada en garantia, contrato, responsabilidad juridica o cualquier otra.

Boston Scientific rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece garantia
alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y adecuacion para el uso al que estan destinados.

Garantia limitada: electrodos

Boston Scientific Corporation (en adelante, Boston Scientific) garantiza al paciente que los electrodos ECP, las extensiones de electrodo
y las fundas de electrodo estan libres de defectos de fabricacion o de materiales durante un (1) afio desde la fecha de compra.

Esta garantia limitada cubre cualquier electrodo, extensién o funda que no funcionen adecuadamente dentro de las tolerancias normales
durante un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de cirugia. La responsabilidad de Boston Scientific seguin la cobertura de esta garantia
se limita a lo siguiente: (a) Sustitucion del electrodo, extension o funda por otro que tenga funciones equivalentes; o (b) reembolso de una
cantidad igual al precio de compra original para su uso en la adquisicion de un nuevo electrodo, extension o funda. Las reclamaciones de
productos bajo la cobertura de la garantia limitada de Boston Scientific estan sujetas a las siguientes condiciones y limitaciones:

1) Elformulario de registro del producto/la tarjeta del implante debe cumplimentarse y remitirse a Boston Scientific en un plazo de
30 dias a partir de la fecha de cirugia para acceder a los derechos de la garantia.



2) Elelectrodo, la extension o la funda se deberan enviar a Boston Scientific (0 a su agente autorizado) en un plazo de 30 dias
a partir del fallo de funcionamiento o de la deteccion del defecto y pasara a ser propiedad de Boston Scientific.

3) Elelectrodo, la extension o la funda deberan haberse implantado con anterioridad a la fecha de caducidad que se indica en
el envase.

4)  Boston Scientific debe confirmar el fallo del electrodo, la extension o la funda. Esta garantia excluye expresamente defectos
o fallos en el funcionamiento provocados por:

a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas cominmente
como "causas de fuerza mayor";

b.  Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el electrodo, la extensién y la funda
de acuerdo con las instrucciones del fabricante;

c. Intentos no autorizados de reparacién, mantenimiento o modificacion del equipo por parte del paciente o de terceros
no autorizados; o

d.  Conexion a algun equipo que no ha sido suministrado por Boston Scientific sin aprobacion previa.

5)  Esta garantia no incluye los accesorios quirdrgicos utilizados con el electrodo, la extension o la funda.

6) La decision de reemplazo o reembolso del producto correspondera Unicamente a Boston Scientific. En el caso de reemplazo de
un electrodo, extensién o funda, la garantia cubrird Unicamente el periodo de garantia del electrodo, la extension o la funda
objeto que se ha sustituido.

Esta garantia sustituye a cualquier otra garantia, expresa o implicita, incluida cualquier garantia de comerciabilidad o de adecuacion para el
uso previsto. Excepto en los puntos expresamente indicados en esta Garantia limitada, Boston Scientific no sera responsable ni tendra

ninguna obligacién por ningun dafio directo, consecuente o accidental, provocado por un mal funcionamiento, fallo o defecto del dispositivo,
ya se trate de una reclamacion basada en garantia, contrato, agravio o cualquier otra.

Boston Scientific rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece
garantia alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y adecuacién para el uso al
que estan destinados.

Garantia limitada: componentes externos

Boston Scientific Corporation (en adelante, Boston Scientific) garantiza al paciente que el dispositivo de control remoto y el sistema de recarga
(cargador o estacion de base del cargador) estan libres de defectos de fabricacion o de materiales durante un (1) afio desde la fecha de compra.

Si el dispositivo de control remoto o un componente del sistema de recarga dejan de funcionar dentro de unos limites normales en el periodo de un
afio a partir de la fecha de adquisicion, Boston Scientific sustituira el dispositivo o el componente por otros de funcionamiento equivalente fabricados
por Boston Scientific. Esta garantia limitada no concede ningun otro beneficio. La garantia limitada para reemplazo de dispositivos 0 componentes
solo tiene vigencia durante un afio a partir de la fecha de compra. Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes
condiciones y limitaciones adicionales:

5)  Elformulario de registro del producto/la tarjeta del implante debe cumplimentarse y remitirse a Boston Scientific en un plazo de 30 dias
desde la fecha de compra.

6) Boston Scientific debe confirmar el fallo del dispositivo o componente.

7)  Eldispositivo o componente debe devolverse a Boston Scientific (0 a un agente autorizado de Boston Scientific) en un plazo de 30 dias
a partir del momento en que deje de funcionar dentro de unos limites normales. Dicho dispositivo 0 componente pasara a ser propiedad
de Boston Scientific.

8)  Esta garantia limitada no incluye el funcionamiento anémalo dentro de unos limites normales debido a:

a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas cominmente como
"causas de fuerza mayor".

b.  Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el dispositivo o componente de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

c. Intentos no autorizados de reparacion, mantenimiento o modificacion del dispositivo o del componente por parte del paciente
o de terceros no autorizados.

d.  Conexion de equipos al dispositivo 0 componente que no han sido suministrados ni autorizados expresamente por
Boston Scientific.

Esta garantia limitada es la Unica garantia aplicable al dispositivo o componente y Boston Scientific rechaza expresamente cualquier otra garantia,
expresa o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin concreto.



De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific sera responsable tnicamente de sustituir el dispositivo o componente por otro de
funcionamiento equivalente fabricado por Boston Scientific y no tendré ninguna obligacion por ninglin dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente
o incidental) causado por el dispositivo o componente, ya se trate de una reclamacion basada en garantia, contrato, agravio o cualquier otra.

La reparacion de los componentes del sistema ECP de Boston Scientific queda reservada exclusivamente a Boston Scientific. No intente abrir ni
reparar ninguno de los componentes.

INFORMACION SOBRE ECP PARA PACIENTES:
Garantia limitada
Generador de impulsos implantable

Generador de impulsos implantable (GII) recargable

Boston Scientific Corporation garantiza al paciente que recibe un generador de impulsos implantable recargable (en adelante
"Gl recargable"), que el Gl recargable estara libre de defectos de materiales y fabricacion durante cinco (5) afios a partir de
la fecha de la implantacion quirirgica del Gl recargable. Esta garantia se aplica exclusivamente al paciente que tiene
implantado el Gll recargable y excluye a cualquier otra persona o entidad. Esta garantia no se aplica a los electrodos, las
extensiones o los accesorios quirdrgicos utilizados con el Gll recargable.

Esta Garantia limitada cubre cualquier GlI recargable que no funcione adecuadamente dentro de los intervalos normales
durante un periodo de cinco (5) afios a partir de la fecha en que se haya implantado el dispositivo. La responsabilidad de
Boston Scientific segun la cobertura de esta garantia se limita a lo siguiente: (a) sustitucion del Gll recargable por un GlI
recargable de funcionalidad equivalente de Boston Scientific; o (b) crédito aplicado para la compra de un nuevo Gl
recargable. La cantidad de la garantia se calcula con el precio del dispositivo de menor coste (original frente al de
sustitucion). Esta garantia limitada no concede ningun otro beneficio. Esta garantia limitada para la sustitucién de un Gl
recargable solo tiene vigencia durante cinco afios a partir de la fecha de implantacion quirdrgica del Gll recargable original.

Nota: La duracion de la bateria de un Gl recargable puede variar debido a varios factores. Por lo tanto, esta garantia no se extendera
hasta que se agote la bateria de un Gl recargable, a menos que se haya producido por un defecto de fabricacion o de los
materiales. La duracion de la bateria depende de los ajustes y de las condiciones de estimulacion.

Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes condiciones y limitaciones adicionales:

1) Latarjeta de registro del producto se debe rellenar y devolver a Boston Scientific en un plazo de 30 dias desde la
fecha de la cirugia.

2) ElGllrecargable debe haberse implantado antes de la fecha de caducidad.
3) Boston Scientific debera confirmar el fallo del Gll recargable.

4) Debe devolverse el Gl recargable a Boston Scientific (0 a un agente autorizado de Boston Scientific) en un plazo
de 30 dias a partir del momento en que deje de funcionar con normalidad. Dicho GlI recargable seré propiedad de
Boston Scientific.

5) La garantia limitada no incluye fallos de funcionamiento dentro de los rangos normales provocados por lo siguiente:

a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas
comunmente como "causas de fuerza mayor";

b. Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el Gll recargable de
acuerdo con las instrucciones del fabricante;

c. Intentos no autorizados de reparar, mantener o modificar el Gl recargable por parte del paciente o de un
tercero no autorizado; o

d.  Conexion de equipos al Gll recargable no suministrados o expresamente autorizados por Boston
Scientific.

Esta garantia limitada es la tnica garantia aplicable al Gll recargable y Boston Scientific rechaza expresamente cualquier otra
garantia, expresa o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin determinado.



De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific sera responsable Gnicamente de reemplazar el Gll recargable por
otro Gll recargable de funcionalidad equivalente fabricado por Boston Scientific, y no tendra ninguna obligacion por ningin
dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente o incidental) causado por el Gll, ya se trate de una reclamacion basada en
garantia, contrato, responsabilidad juridica o cualquier otra.

Boston Scientific rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados
y no ofrece garantia alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y
adecuacion para el uso al que estan destinados.

Generador de impulsos implantable (GII) no recargable

Boston Scientific Corporation garantiza al paciente que recibe un generador de impulsos implantable no recargable (en
adelante Gll no recargable"), que el GlI no recargable estara libre de defectos de materiales y mano de obra durante dos

(2) afios a partir de la fecha de la implantacion quirtrgica del Gll no recargable. Esta garantia se aplica exclusivamente al
paciente que tiene el Gl implantado no recargable y excluye a cualquier otra persona o entidad. Esta garantia no se aplica a
los electrodos, extensiones o accesorios quirurgicos utilizados con el Gll no recargable.

Esta Garantia limitada cubre cualquier GlI no recargable que no funcione adecuadamente dentro de los intervalos normales
durante un periodo de dos (2) afios a partir de la fecha en que se ha implantado el dispositivo. La responsabilidad de Boston
Scientific segun la cobertura de esta garantia se limita a lo siguiente: (a) sustitucion del Gl no recargable por un Gll no
recargable de funcionalidad equivalente de Boston Scientific; o (b) crédito aplicado para la compra de un nuevo Gll no
recargable. La cantidad de la garantia se calcula con el precio del dispositivo de menor coste (original frente al de
sustitucion). Esta garantia limitada no concede ningln otro beneficio. Esta garantia limitada para la sustitucién de un Gll no
recargable solo tiene vigencia durante dos afios a partir de la fecha de la implantacién quirurgica del Gl no recargable
original.

Nota:  La duracion de la bateria de un Gll no recargable puede variar debido a varios factores. Por lo tanto, esta garantia no se extiende al
agotamiento de la bateria de un Gll no recargable, a menos que se haya producido por un defecto de fabricacion o de los
materiales. La duracion de la bateria depende de los ajustes y de las condiciones de estimulacion.

Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes condiciones y limitaciones adicionales:

1) Latarjeta de registro del producto se debe rellenar y devolver a Boston Scientific en un plazo de 30 dias desde la
fecha de la cirugia.

2) EIGIl no recargable debe haberse implantado antes de la fecha de caducidad.
3) Boston Scientific debera confirmar el fallo del Gl no recargable.

4) Debe devolverse el Gll no recargable a Boston Scientific (0 a un agente autorizado de Boston Scientific) en un
plazo de 30 dias a partir del momento en que deje de funcionar con normalidad. Dicho GlI no recargable sera
propiedad de Boston Scientific.

5) La garantia limitada no incluye fallos de funcionamiento dentro de los rangos normales provocados por lo siguiente:

a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas
comunmente como "causas de fuerza mayor";

b.  Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el Gll no recargable de
acuerdo con las instrucciones del fabricante;

c¢. Intentos no autorizados de reparar, mantener o modificar el Gl no recargable por parte del paciente o de
un tercero no autorizado; o

d.  Conexion de equipos al Gl no recargable no suministrados o expresamente autorizados por
Boston Scientific.

Esta garantia limitada es la tnica garantia aplicable al Gll no recargable y Boston Scientific rechaza expresamente cualquier otra
garantia, expresa o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacion para un fin determinado.

De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific seré responsable Unicamente de reemplazar el Gll no recargable por
otro GlI no recargable de funcionalidad equivalente fabricado por Boston Scientific, y no tendra ninguna obligacion por ningln
dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente o incidental) causado por el Gl no recargable, ya se trate de una reclamacion
basada en garantia, contrato, responsabilidad juridica o cualquier otra.



Boston Scientific rechaza cualquier responsabilidad con respecto a los instrumentos reutilizados, reprocesados o reesterilizados
y no ofrece garantia alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad y
adecuacion para el uso al que estan destinados.

Externos

Boston Scientific garantiza al paciente que el dispositivo de control remoto y el sistema de recarga no presentan defectos de
fabricacién ni de materiales durante un (1) afio desde la fecha de compra.

Si el dispositivo de control remoto o un componente del sistema de recarga dejan de funcionar dentro de unos limites
normales en el periodo de un afio a partir de la fecha de adquisicion, Boston Scientific sustituira el dispositivo o el
componente por otros de funcionamiento equivalente fabricados por Boston Scientific. Esta garantia limitada no concede
ningun otro beneficio. La garantia limitada para reemplazo de dispositivos 0 componentes solo tiene vigencia durante un afio
a partir de la fecha de compra. Las reclamaciones dentro de esta garantia limitada estan sujetas a las siguientes condiciones
y limitaciones adicionales.

1) La tarjeta de registro del producto se debe rellenar y devolver a Boston Scientific en un plazo de 30 dias desde la
fecha de la adquisicion.

2) Boston Scientific debe confirmar el fallo del dispositivo o componente.

3) Eldispositivo o componente debe devolverse a su profesional sanitario en un plazo de 30 dias a partir del momento
en que deje de funcionar con normalidad. Dicho dispositivo 0 componente pasara a ser propiedad de
Boston Scientific.

4) Esta garantia limitada no incluye fallos de funcionamiento dentro de los rangos normales provocados por
lo siguiente:

a. Incendios, inundaciones, rayos, catastrofes naturales, dafios por agua y otras adversidades definidas
comunmente como "causas de fuerza mayor";

b. Accidente, uso indebido, abuso, negligencia o incapacidad del cliente para utilizar el dispositivo o
componente de acuerdo con las instrucciones del fabricante;

c. Intentos no autorizados de reparacién, mantenimiento o modificacion del dispositivo o del componente por
parte del paciente o de terceros no autorizados; o

d. Conexion de equipos al dispositivo o componente que no han sido suministrados ni autorizados
expresamente por Boston Scientific.

Esta garantia limitada es la tnica garantia aplicable al dispositivo o componente y Boston Scientific rechaza expresamente
cualquier otra garantia, expresa o implicita, incluida toda garantia de comerciabilidad o adecuacién para un fin concreto.

De acuerdo con esta garantia limitada, Boston Scientific seré responsable Unicamente de sustituir el dispositivo o
componente por otro de funcionamiento equivalente fabricado por Boston Scientific y no tendra ninguna obligacion por ningin
dafio (ya sea directo, indirecto, consecuente o incidental) causado por el dispositivo o componente, ya se trate de una
reclamacion basada en garantia, contrato, agravio o cualquier otra.
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SVENSKA

Begransad garanti

INFORMATION OM DBS FOR ORDINERANDE PERSONAL:

Begransad garanti — IPG-enheter
Laddbar Implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar patienten som far en Implanterbar pulsgenerator (kallas har den laddbara IPG-enheten) att den laddbara
IPG-enheten kommer att vara fri fran defekter i tillverkning och material under en period pa fem (5) ar fran det datum da den laddbara IPG-enheten
implanterades. Denna garanti galler endast den patient som har den laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person eller

individ. Denna garanti galler inte fér Elektroderna, Elektrodforiangningarna eller de kirurgiska tillbehér som anvénds tillsammans med den
laddbara IPG-enheten.

En laddbar IPG-enhet som upphar att fungera inom normala intervall inom fem (5) ar efter datumet for implantationen técks av denna begransade
garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen for denna garanti ska begrénsas till: (a) utbyte av den laddbara IPG-enheten mot en
funktionellt motsvarande laddbar IPG-enhet tillverkad av Boston Scientific, eller (b) tillgodohavande for kop av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet
beréknas utifran priset for den minst dyra enheten (ny jamfort med utbyte). Ingen annan form av erséttning finns tillgénglig inom ramen for denna
begransade garanti. Denna begransade garanti for en utbytt laddbar IPG-enhet galler endast under fem ar fran datumet for implantationen av den
ursprungliga laddbara IPG-enheten.

Obs!  Batteritiden for en laddbar IPG-enhet kan variera beroende pa flera olika faktorer. Dérfor skall denna garanti inte técka ett tomt batteri i en
laddbar IPG-enhet savida inte sadan batteritmning orsakas av en defekt i arbete eller material.
Foljande ytterligare villkor och begransningar galler for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:
1) Produktens registreringsformular/implantatets registreringskort ska fyllas i och returneras till Boston Scientific inom 30 dagar fran
implantationsdatumet.
2)  Den laddbara IPG-enheten maste implanteras fore "Anvand senast’-datumet.
3)  Fel pa den laddbara IPG-enheten maste bekraftas av Boston Scientific.

4)  Den laddbara IPG-enheten maste returneras till Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av Boston Scientific) inom
30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den laddbara IPG:n kommer att vara Boston Scientifics egendom.

5)  Den begrénsade garantin inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av:

a.  brand, 6versvamning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som
force majeure

b.  olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvénda den laddbara IPG-enheten
i enlighet med tillverkarens instruktioner

c.  obehoriga forsok att reparera, utfora underhall pa eller modifiera den laddbara IPG-enheten av patienten eller nagon annan
obehdrig tredje part

d.  anslutning av utrustning till den laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkants av Boston Scientific.



Denna begransade garanti ar den enda garanti som galler for den laddbara IPG-enheten och Boston Scientific franséger sig uttryckligen alla andra
garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Under denna begransade
garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for att byta ut den laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande laddbar IPG-
enhet tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att vara ansvarigt for ndgon form av skada (direkt, indirekt, dérav féljande
eller oférutsedd) som orsakas av IPG-enheten, oavsett om anspraket &r baserat pa garanti, avtal, skadestand eller nagot annat.

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad géller ateranvanda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och Idmnar inga garantier, vare sig
uttryckliga eller underférstadda, inklusive men inte begransat till, saljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal fér sadana instrument.

Ej laddbar Implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar patienten som far en Implanterbar €] laddbar pulsgenerator (kallas har den €] laddbara IPG-enheten) att den
€] laddbara IPG-enheten kommer att vara fri fran defekter i tillverkning och material under en period pa tva (2) ar fran det datum da den ej laddbara
IPG-enheten implanterades. Denna garanti galler endast for den patient som har den ej laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person
eller individ. Denna garanti galler inte for Elektroderna, Elektrodforlangningarna eller de kirurgiska tillbehér som anvénds tillsammans med den ej
laddbara IPG-enheten.

En ej laddbar IPG-enhet som upphdr att fungera inom normala intervall inom tva (2) ar efter datumet for implantationen tacks av denna begransade
garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen for denna garanti ska begrénsas till: (a) utbyte av den ej laddbara IPG-enheten mot en
funktionellt motsvarande ej laddbar IPG-enhet tillverkad av Boston Scientific, eller (b) tillgodohavande fér kdp av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet
beréknas utifran priset for den minst dyra enheten (ny jamfort med utbyte). Ingen annan form av erséttning finns tillgénglig inom ramen for denna
begransade garanti. Denna begransade garanti for byte av en ej laddbar IPG-enhet géller endast under tva ar fran datumet for implantationen av
den ursprungliga ej laddbara IPG-enheten.

Obs!  Batteritiden for en ej laddbar IPG-enhet kan variera beroende pa flera olika faktorer. Dérfér skall denna garanti inte técka ett tomt batteri i en
¢j laddbar IPG-enhet savida inte sadan batteritémning orsakas av en tillverknings- eller materialdefekt. Batteritiden beror pa
stimuleringsinstéliningarna och stimuleringsférhallandena.

Foljande ytterligare villkor och begransningar galler for ansprak inom ramen f6r denna begransade garanti:
1) Produktens registreringsformular/implantatets registreringskort ska fyllas i och returneras till Boston Scientific inom 30 dagar fran
implantationsdatumet.
2)  Den gj laddbara IPG-enheten maste implanteras fére "Anvand senast’-datumet.
3)  Fel paden ej laddbara IPG-enheten maste bekréftas av Boston Scientific.

4)  Den ej laddbara IPG-enheten maste retumeras till Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av Boston Scientific) inom
30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den ej laddbara IPG:n kommer att vara Boston Scientifics egendom.

5)  Den begrénsade garantin inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av:
a.  brand, 6versvamning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som
force majeure
b.  olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvénda den ej laddbara IPG-enheten
i enlighet med tillverkarens instruktioner
c.  obehoriga forsok att reparera, utfora underhall pa eller modifiera den ej laddbara IPG-enheten av patienten eller nagon annan
obehdrig tredje part
d.  anslutning av utrustning till den ej laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkénts av Boston Scientific.
Denna begrénsade garanti &r den enda garanti som géller for den ej laddbara IPG-enheten och Boston Scientific franséager sig uttryckligen alla
andra garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet eller Idmplighet for ett visst &ndamal. Under denna begrénsade
garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for att byta ut den ej laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande ej laddbar
IPG tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att vara ansvarigt for nagon form av skada (direkt, indirekt, darav foljande eller
oférutsedd) som orsakas av den ej laddbara IPG-enheten, oavsett om anspraket ar baserat pa garanti, avtal, skadestand eller nagot annat.

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad géller ateranvanda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar inga garantier, vare sig
uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begransat ill, séljbarhet eller Idmplighet for ett visst andamal for sddana instrument.



Begransad garanti — Elektroder

Boston Scientific Corporation (nedan Boston Scientific) garanterar patienten att DBS-elektroder, Elektrodféridngningar och anslutningsskydd
ar fria fran tillverknings- och materialdefekter under en period pa ett (1) ar fran implantationsdatumet.

En Elektrod, en forlangning eller ett anslutningsskydd som slutar fungera inom normala toleranser inom ett (1) ar fran implantationsdatumet
tacks av denna begransade garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen fér denna garanti ska begrénsas till: (a) utbyte mot en
fungerande motsvarande Elektrod, forlangning eller anslutningsskydd eller (b) full kreditering av samma belopp som det ursprungliga
inkdpspriset vid inkdp av en ny Elektrod, en ny férlangning eller ett nytt anslutningsskydd. Féljande villkor och begrénsningar galler for
produktansprak under denna begransade garanti fran Boston Scientific:

1) Produktens registreringsformulér/implantatets registreringskort ska fyllas i och returneras till Boston Scientific inom 30 dagar fran
implantationsdatumet fér att produkten ska tackas av garantin.

2)  Elektroden, forlangningen eller anslutningsskyddet maste returneras till Boston Scientific (eller auktoriserad aterforsaljare) inom
30 dagar fran det att felet eller defekten upptécktes, och komponenterna tillfaller Boston Scientific.

3)  Elektroden, forlangningen eller anslutningsskyddet maste ha implanterats innan "Anvand senast’-datumet.

4)  Fel pa Elektroden, forldngningen eller anslutningsskyddet maste bekraftas av Boston Scientific. Denna garanti exkluderar
specifikt defekter eller fel som orsakats av:

a. brand, dversvdmning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som
force majeure

b.  olycka, felaktig anvéndning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvénda Elektroden,
Forlangningen eller anslutningsskyddet i enlighet med tillverkarens instruktioner

c. €] auktoriserade forsok att reparera, underhalla eller modifiera utrustningen av kunden eller nagon annan €j
auktoriserad tredje part

d.  anslutning av utrustning som inte har levererats av Boston Scientific utan foregaende uttryckligt godkénnande.

5)  Denna garanti inkluderar inte kirurgiska tillbehér som anvands tillsammans med Elektroden, forlangningen eller
anslutningsskyddet.

6) Beslutet om produktens utbyte eller tillgodohavande ska helt och hallet fattas av Boston Scientific. For byte av en Elektrod,
forlangning eller anslutningsskydd, géller garantin endast till slutet av garantiperioden fér den ursprungliga Elektroden,
forlangningen eller anslutningsskyddet.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet eller lamplighet for avsedd
anvandning. Forutom vad som uttryckligen har angivits i denna begransade garanti ska inte Boston Scientific hallas ansvarigt fér nagon
direkt skada, foljdskada eller oférutsedd skada som har orsakats av utrustningens felaktiga funktion, fel eller defekt, oavsett om anspraket ar
baserat pa garanti, avtalsratt, skadestandsréatt eller nagot annat.

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad géller ateranvanda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar inga garantier, vare
sig uttryckliga eller underférstadda, inklusive men inte begrénsat till, séljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal for sadana instrument.

Begransad garanti — externa enheter

Boston Scientific Corporation (kallas héri Boston Scientific) garanterar patienten att Fjarrkontrollen och laddningssystemet (laddaren och/eller
laddarens basstation) &r fria fran tillverknings- och materialdefekter under en period pa ett (1) ar fran inkdpsdatumet.

Om en Fjarrkontroll eller ett laddningssystem slutar att fungera inom normala intervall inom ett ar fran inkdpsdatumet, kommer Boston Scientific att
byta ut enheten eller komponenten mot en funktionellt motsvarande enhet eller komponent tillverkad av Boston Scientific. Ingen annan form av
erséttning finns tillganglig inom ramen for denna begrénsade garanti. Den begransade garantin for utbyte av enhet eller komponent galler endast
under ett ar fran inkopsdatumet. Foljande ytterligare villkor och begransningar géller for ansprak inom ramen for denna begrénsade garanti:

1) Produktens registreringsformular/implantatets registreringskort ska fyllas i och returneras till Boston Scientific inom 30 dagar fran inképet.
2)  Boston Scientific maste bekrafta enhetens eller komponentens fel.

3)  Enheten eller komponenten maste returneras till Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av Boston Scientific) inom
30 dagar efter att den har slutat fungera inom normala intervall. Den aktuella enheten eller komponenten tillfaller Boston Scientific.

4)  Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av:



a.  brand, 6versvamning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt definieras som
force majeure

b.  olycka, felaktig anvandning, felaktig hantering, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda enheten
eller komponenten i enlighet med tillverkarens instruktioner

c. € auktoriserade forsok att reparera, underhalla eller modifiera enheten eller komponenten av patienten eller ndgon annan
ej auktoriserad tredje part

d.  anslutning av utrustning till enheten eller komponenten som inte har levererats eller uttryckligen godkénts av Boston
Scientific.

Denna begrénsade garanti ar den enda garanti som géller for enheten eller komponenten, och Boston Scientific fransager sig uttryckligen alla andra
garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive alla garantier for saljbarhet eller [amplighet for ett speciellt syfte.

Inom ramen for denna begransade garanti ansvarar Boston Scientific endast for att byta ut enheten eller komponenten mot en funktionellt
motsvarande enhet eller komponent tillverkad av Boston Scientific, och Boston Scientific ansvarar inte att fér nagon form av skada (vare sig direkt,
indirekt, foljdskada eller oférutsedd skada) som orsakas av enheten eller komponenten, oavsett om anspraket &r baserat pa garanti, avtalsratt,
skadestandsrétt eller nagot annat.

Komponenterna i Boston Scientific DBS-systemet far endast underhéllas av Boston Scientific. Férsok inte dppna eller reparera nagon
av komponenterna.

INFORMATION OM DBS FOR PATIENTER:

Begransad garanti

Implanterbar pulsgenerator

Laddbar Implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar patienten som far en Implanterbar pulsgenerator (kallas hér den laddbara IPG-
enheten) att den laddbara IPG-enheten kommer att vara fri frdn defekter i tillverkning och material under en period pa fem
(5) ar fran det datum da den laddbara IPG-enheten implanterades. Denna garanti géller endast for den patient som har den
laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person eller individ. Denna garanti galler inte fér Elektroderna,
Elektrodfériangningarna eller de kirurgiska tillbehdr som anvands tillsammans med den laddbara IPG-enheten.

En laddbar IPG-enhet som upphér att fungera inom normala intervall inom fem (5) ar efter datumet fér implantationen tacks
av denna begransade garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen fér denna garanti ska begransas fill;

(a) utbyte av den laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande laddbar IPG-enhet tillverkad av Boston Scientific,
eller (b) tillgodohavande for kop av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet beraknas utifran priset for den minst dyra enheten

(ny jamfort med utbyte). Ingen annan form av erséttning finns tillganglig inom ramen for denna begransade garanti.

Denna begransade garanti for en utbytt laddbar IPG-enhet galler endast under fem ar fran datumet for implantationen av den
ursprungliga laddbara IPG-enheten.

Obs!  Batteritiden for en laddbar IPG-enhet kan variera beroende pa flera olika faktorer. Darfor skall denna garanti inte técka tomt batteri
pé en laddbar IPG-enhet savida inte sadan batteritdmning orsakas av en defekt i arbete eller material. Batteritiden beror pa
stimuleringsinstéliningar och 6vriga férhallanden.

Fdljande ytterligare villkor och begransningar galler for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:
1) Produktens registreringskort maste vara ifyllt och returnerat till Boston Scientific inom 30 dagar fran
implantationsdatumet.
2) Den laddbara IPG-enheten maste implanteras fore "Anvéand senast’-datumet.
3) Fel pa den laddbara IPG-enheten méaste bekraftas av Boston Scientific.

4)  Den laddbara IPG-enheten maste returneras till Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av
Boston Scientific) inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den laddbara IPG:n kommer att
vara Boston Scientifics egendom.



5) Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av foljande:

a. brand, 6versvamning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt
definieras som force majeure

b. olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda den
laddbara IPG-enheten i enlighet med tillverkarens instruktioner;

c. obehdriga forsok att reparera, utfora underhall pa eller modifiera den laddbara IPG-enheten av patienten
eller ndgon annan obehdrig tredje part

d. anslutning av utrustning till den laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkénts av
Boston Scientific.

Denna begrénsade garanti &r den enda garanti som géller fér den laddbara IPG-enheten och Boston Scientific fransager sig
uttryckligen alla andra garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive alla garantier for séljbarhet eller Iamplighet for ett
visst &ndamal.

Under denna begrénsade garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for att byta ut den laddbara IPG-enheten
mot en funktionellt motsvarande laddbar IPG tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att vara
ansvarigt for nagon form av skada (direkt, indirekt, darav féliande eller oférutsedd) som orsakas av IPG-enheten, oavsett om
anspraket ar baserat pa garanti, avtal, skadestand eller nagot annat.

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad galler ateranvanda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar inga
garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begransat till, séljbarhet eller limplighet for ett visst
andamal for sadana instrument.

Ej laddbar Implanterbar pulsgenerator (IPG)

Boston Scientific Corporation garanterar patienten som far en Implanterbar ej laddbar pulsgenerator (kallas har den ej
laddbara IPG-enheten) att den ej laddbara IPG-enheten kommer att vara fri fran defekter i tillverkning och material under en
period pa tva (2) ar fran det datum da den ej laddbara IPG-enheten implanterades. Denna garanti galler endast for den patient
som har den ej laddbara IPG-enheten implanterad och ingen annan person eller individ. Denna garanti géller inte for
Elektroderna, Elektrodféridngningarna eller de kirurgiska tilloehdr som anvands tillsammans med den ej laddbara
IPG-enheten.

En ej laddbar IPG-enhet som upphér att fungera inom normala intervall inom tva (2) ar efter datumet for implantationen tacks
under denna begransade garanti. Det ansvar som Boston Scientific har inom ramen for denna garanti ska begransas till:

(a) utbyte av den ej laddbara IPG-enheten mot en funktionellt motsvarande ej laddbar IPG-enhet tillverkad av

Boston Scientific, eller (b) tillgodohavande for kdp av en ny IPG-enhet. Garantibeloppet beraknas utifran priset for den

minst dyra enheten (ny jamfort med utbyte). Ingen annan form av ersattning finns tillganglig inom ramen for denna begransade
garanti. Denna begransade garanti for en utbytt ej laddbar IPG-enhet géller endast under tva ar fran datumet for
implantationen av den ursprungliga ej laddbara IPG-enheten.

Obs!  Batteritiden pa en ej laddbar IPG-enhet kan variera beroende pa flera olika faktorer. Darfér skall denna garanti inte técka ett tomt
batteri i en ej laddbar IPG-enhet savida inte sadan batteritbmning orsakas av en tillverknings- eller materialdefekt. Batteritiden beror
pa stimuleringsinstélliningar och évriga férhallanden.

Fdljande ytterligare villkor och begransningar galler for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:

—_

) Produktens registreringskort maste vara ifylit och returnerat till Boston Scientific inom 30 dagar fran
implantationsdatumet.

2) Den gj laddbara IPG-enheten maste implanteras fore "Anvand senast’-datumet.
3) Fel pa den ej laddbara IPG-enheten maste bekraftas av Boston Scientific.

4) Den ej laddbara IPG-enheten maste returneras till Boston Scientific (eller en aterforsaljare som auktoriserats av
Boston Scientific) inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala intervall. Den ej laddbara IPG:n kommer
att vara Boston Scientifics egendom.



5) Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av féljande:

a. brand, 6versvamning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt
definieras som force majeure

b. olycka, felaktig anvandning, misshandel, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda den e
laddbara IPG-enheten i enlighet med tillverkarens instruktioner.

c. obehdriga forsok att reparera, utféra underhall pa eller modifiera den ej laddbara IPG-enheten av
patienten eller nagon annan obehdrig tredje part

d. anslutning av utrustning till den ej laddbara IPG-enheten som inte levererats eller uttryckligen godkants av
Boston Scientific.
Denna begrénsade garanti &r den enda garanti som géller for den ej laddbara IPG-enheten och Boston Scientific fransager sig

uttryckligen alla andra garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive alla garantier for séljbarhet eller Iamplighet for ett
visst &ndamal.

Under denna begransade garanti kommer Boston Scientific endast att vara ansvarigt for att byta ut den ej laddbara IPG-
enheten mot en funktionellt motsvarande ej laddbar IPG tillverkad av Boston Scientific och Boston Scientific kommer inte att
vara ansvarigt for nagon form av skada (direkt, indirekt, darav féliande eller oférutsedd) som orsakas av den ej laddbara IPG-
enheten, oavsett om anspraket ar baserat pa garanti, avtal, skadestand eller nagot annat.

Boston Scientific patar sig inget ansvar vad galler ateranvanda, rengjorda eller omsteriliserade instrument, och lamnar inga
garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive men inte begransat till, séljbarhet eller limplighet for ett visst
andamal for sadana instrument.

Extern utrustning

Boston Scientific garanterar patienten att Fjarrkontrollen och laddningssystemet ar fria fran defekter i tillverkning och material
under en period pa ett (1) ar fran inkdpsdatumet.

Om en Fijarrkontroll eller ett laddningssystem slutar att fungera inom normala intervall inom ett ar fran inkdpsdatumet, kommer
Boston Scientific att byta ut enheten eller komponenten mot en funktionellt motsvarande enhet eller komponent tillverkad av
Boston Scientific. Ingen annan form av ersattning finns tillganglig inom ramen for denna begrénsade garanti. Den begransade
garantin for utbyte av enhet eller komponent géller endast under ett ar fran inkdpsdatumet. Féljande ytterligare villkor
och begransningar galler for ansprak inom ramen for denna begransade garanti:
1) Produktens registreringskort maste vara ifyllt och returnerat till din sjukvardspersonal inom 30 dagar
fran inkdpsdatumet.

2) Boston Scientific maste bekrafta enhetens eller komponentens fel.

3) Enheten eller komponenten maste returneras till sjukvarden inom 30 dagar efter att den slutat fungera inom normala
intervall. Den aktuella enheten eller komponenten tillfaller Boston Scientific.

4) Denna begransade garanti inkluderar inte utebliven funktion inom normala intervall som orsakats av féljande:

a. brand, 6versvdmning, blixtnedslag, naturkatastrofer, vattenskada samt andra olyckor som normalt
definieras som force majeure

b. Olycka, felaktig anvandning, felaktig hantering, forsumbarhet eller kundens underlatenhet att anvanda
enheten eller komponenten i enlighet med tillverkarens instruktioner

c. Ejauktoriserade forsok att reparera, underhalla eller modifiera enheten eller komponenten av patienten
eller ndgon annan ej auktoriserad tredje part

d. anslutning av utrustning till enheten eller komponenten som inte har levererats eller uttryckligen godkants
av Boston Scientific.



Denna begrénsade garanti &r den enda garanti som géller for enheten eller komponenten, och Boston Scientific franséger sig
uttryckligen alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, inklusive alla garantier for séljbarhet eller Iamplighet for
ett speciellt syfte.

Inom ramen fér denna begransade garanti ansvarar Boston Scientific endast for att byta ut enheten eller komponenten mot en
funktionellt motsvarande enhet eller komponent tillverkad av Boston Scientific, och Boston Scientific ansvarar inte att for
nagon form av skada (vare sig direkt, indirekt, foljdskada eller oférutsedd skada) som orsakas av enheten eller komponenten,
oavsett om anspraket ar baserat pa garanti, avtalsratt, skadestandsratt eller ndgot annat.



Boston
Scientific

TURKGE

Sinirh Garanti

HEKIMLER ICIN DBS BILGILERI:

Sinirh Garanti - IPG'ler
Sarj Edilebilir implante Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG)

Boston Scientific Corporation, implante edilebilir sarj edilebilir puls jeneratorii (Sarj edilebilir IPG olarak anilacaktir) alan hastalara Sarj Edilebilir
IPG'nin tibbi implantindan itibaren bes (5) yil stire ile isgilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini garanti eder. Bu garanti sadece Sarj Edilebilir
IPG implanti takili olan hastaya uygulanir, baska kisi ve kurumlar igin gegerli degildir. Bu garanti, Sarj Edilebilir IPG ile kullanilan Lead'leri,
Uzatmalari veya ameliyat aksesuarlarini kapsamaz.

Sarj Edilebilir IPG, implante edilme tarihinden sonraki bes (5) yil iginde normal araliklarda galismazsa, bu Sinirli Garanti kapsamina girer. Bu garanti
kapsaminda Boston Scientific'in sorumlulugu sunlarla sinirlidir: (a) Sarj Edilebilir IPG'nin Boston Scientific tarafindan uretilen ve islevsel olarak
esdeger bir Sarj Edilebilir IPG'yle degistirilmesi veya (b) yeni bir IPG'nin satin alimi igin kredi. Garanti tutari, en ucuz cihazin fiyati kullanilarak
hesaplanir (orijinal cihaz ve degistirilen cihaz). Bu sinirl garanti kapsaminda bagka higbir tazmin mevcut degildir. Sarj Edilebilir IPG'nin
degistirilmesini kapsayan bu sinirli garanti, sadece orijinal Sarj Edilebilir IPG'nin implantinin yapilmasindan itibaren bes (5) yil i¢in devam eder.

Not:  Sarj Edilebilir bir IPG'nin pil 6mrii gesitli faktérlere gére degisiklik gésterir. Bu nedenle, pil tiiketiminin sebebi el is¢iligi veya malzeme
kaynakli bir kusur dedilse, bu garanti Sarj Edilebilir bir IPG'nin pil tiiketimini kapsamaz.

Bu sinirli garanti kapsamindaki tim talepler, asagidaki kosul ve sinirlamalara tabidir:

1) Urlin Kayit Formu/implant Karti, ameliyattan sonraki 30 giin igerisinde doldurulmali ve Boston Scientific'e génderilmelidir.

w N

)

) Sarj Edilebilir IPG "Son Kullanma Tarihi"nden 6nce implante edilmelidir.

) Sarj Edilebilir IPG'nin arizasi Boston Scientific tarafindan dogrulanmalidir.
)

4)  Sarj Edilebilir IPG normal araliklar dahilinde galismamaya basladiktan sonraki 30 glin igerisinde Boston Scientific'e (ya da yetkili

temsilcisine) iade edilmelidir. Bu Sarj Edilebilir IPG Boston Scientific'in mali olacaktir.
5)  Sinirl garanti, asagidaki nedenlere badli olan normal araliklar dahilinde ¢alismama arizalarini kapsamaz:
a.  Yangin, sel, yildinm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle "Miicbir Sebepler" olarak tanimlanan diger felaketler;
b.  Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin Sarj Edilebilir IPG'yi iireticinin talimatlari dogrultusunda kullanmadaki kusuru;
c.  Hasta ya da yetkisiz Gglincii sahislar tarafindan Sarj Edilebilir IPG (izerinde yapilan yetkisiz onarim, bakim ya da degisiklik
girisimi veya
d.  Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis ya da agikca yetkilendirilmemis bir Sarj Edilebilir IPG'ye baglamak.

Bu sinirli garanti sadece $arj Edilebilir IPG'ye uygulanan garantidir ve Boston Scientific agik ya da zimni olarak ticari garanti ve bir amaca uygunluk
dahil olmak Uizere baska garanti vermez. Bu sinirli garanti kapsaminda, Boston Scientific yalnizca, Sarj Edilebilir IPG'nin Boston Scientific tarafindan
uretilen ve islevsel olarak esdeger bir Sarj Edilebilir IPG ile degistiriimesinden sorumludur ancak talep; garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska bir
teoriye dayansa bile Sarj Edilebilir IPG'den kaynaklanan baska higbir hasardan (dogrudan, dolayli, vasitali ya da arizi) sorumlu degildir.



Boston Scientific tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen Urtinler igin, ticari elveriglilik veya 6zel bir amaca uygunluk
dahil fakat bununla sinirli olmayacak sekilde agik ya da zimni higbir sorumluluk kabul etmez.

Sarj Edilemeyen implante Edilebilir Puls Jeneratorii (IPG)

Boston Scientific Corporation implante edilebilir sarj edilemeyen puls jeneratori (Sarj Edilemeyen IPG olarak anilacaktir) alan hastalara Sarj
Edilemeyen IPG'nin tibbi olarak implante edilmesinden itibaren iki (2) yil stre ile isgilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini garanti eder.
Bu garanti sadece Sarj Edilemeyen IPG implanti takili olan hastaya uygulanir, baska kisi ve kurumlar icin gegerli degildir. Bu garanti, Sarj
Edilemeyen IPG ile kullanilan lead'leri, uzatmalari veya ameliyat aksesuarlarini kapsamaz.

Sarj Edilemeyen IPG, implante edilme tarihinden sonraki iki (2) yil icinde normal araliklarda galismazsa, bu Sinirli Garanti kapsamina girer.

Bu garanti kapsaminda Boston Scientific'in sorumlulugu sunlarla sinirlidir: (a) Sarj Edilemeyen IPG'nin Boston Scientific tarafindan Uretilen islevsel
olarak esdeger bir Sarj Edilemeyen IPG ile degistirimesi veya (b) yeni bir IPG'nin satin alimi igin kredi. Garanti tutari, en ucuz cihazin fiyati
kullanilarak hesaplanir (orijinal cihaz ve degistirilen cihaz). Bu sinirli garanti kapsaminda baska higbir tazmin mevcut degildir. Sarj Edilemeyen
IPG'nin degistiriimesini kapsayan bu sinirli garanti, sadece orijinal Sarj Edilemeyen IPG'nin implantinin yapilmasindan itibaren iki yil igin devam eder.

Not:  Sarj Edilemeyen bir IPG'nin pil dmrii gesitli faktérlere gére degisiklik gésterir. Bu nedenle, pil tiiketiminin sebebi el is¢iligi veya malzeme
kaynakli bir kusur degilse, bu garanti Sarj Edilemeyen bir IPG'nin pil tiiketimini kapsamina almaz. Pilin 6mrii stimiilasyon ayarlariniza ve
kosullariniza gére degisir.

Bu sinirli garanti kapsamindaki tim talepler, asagidaki kosul ve sinilamalara tabidir:

1) Urlin Kayit Formu/implant Karti, ameliyattan sonraki 30 giin igerisinde dolduruimali ve Boston Scientific'e génderilmelidir.

w N

Sarj Edilemeyen IPG'nin arizasi Boston Scientific tarafindan dogrulanmalidir.

)
) Sarj Edilemeyen IPG "Son Kullanma Tarihi"nden dnce implante edilmelidir.
)
4)

Sarj Edilemeyen IPG normal araliklar dahilinde galismamaya basladiktan sonraki 30 glin igerisinde Boston Scientific'e (ya da yetkili
temsilcisine) iade edilmelidir. Bu Sarj Edilemeyen IPG Boston Scientific'in mali olacaktir.

5)  Sinirl garanti, asagidaki nedenlere badli olan normal araliklar dahilinde ¢alismama arizalarini kapsamaz:
a.  Yangin, sel, yildinm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle "Miicbir Sebepler" olarak tanimlanan diger felaketler;

b.  Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin Sarj Edilemeyen IPG'yi Ureticinin talimatlari dogrultusunda
kullanmadaki kusuru;

c.  Hasta ya da yetkisiz Gglincii sahislar tarafindan Sarj Edilemeyen IPG iizerinde yapilan yetkisiz onarim, bakim ya da
degisiklik girisimi veya

d.  Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis ya da agikca yetkilendiriimemis bir Sarj Edilemeyen IPG'ye
baglamak.

Bu sinirli garanti sadece $arj Edilemeyen IPG'ye uygulanan garantidir ve Boston Scientific agik ya da zimni olarak ticari garanti ve bir amaca
uygunluk dahil olmak (izere baska garanti vermez. Bu sinirli garanti kapsaminda, Boston Scientific yalnizca, Sarj Edilemeyen IPG'nin

Boston Scientific tarafindan dretilen ve islevsel olarak esdeger bir Sarj Edilemeyen IPG ile degistirilmesinden sorumludur ancak talep; garanti,
sOzlesme, haksiz fiil veya baska bir teoriye dayansa bile Sarj Edilemeyen IPG'den kaynaklanan baska higbir hasardan (dogrudan, dolayli, vasitali ya
da arizi) sorumlu degildir.

Boston Scientific tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen Urtinler icin, ticari elverislilik veya 6zel bir amaca uygunluk dahil
fakat bununla sinirli olmayacak sekilde agik ya da zimni higbir sorumluluk kabul etmez.

Sinirh Garanti - Lead'ler

Boston Scientific Corporation (Boston Scientific olarak anilacaktir) hastaya, DBS Lead'lerinin, Lead Uzatmalarinin ve Lead Pabuglarinin
iscilik ve malzeme kusuru olmayacagini implantasyondan itibaren bir (1) yil boyunca garanti eder.

Bir Lead, Uzatma veya Pabug, ameliyattan itibaren bir (1) yil icerisinde normal toleranslar gergevesinde ¢alismazsa bu Sinirli Garanti
kapsamina girer. Bu garanti kapsaminda Boston Scientific'in sorumlulugu sunlarla sinirlidir: (a) islevsel olarak esdeger olan bir Lead,
Uzatma, Pabug ile degistirme veya (b) yeni bir Lead, Uzatma, Pabug alinmasinda kullanilacak orijinal satin alma fiyatina esit tam kredi.
Boston Scientific Sinirli Garantisi kapsamindaki (ir(in talepler agadidaki kosullar ve sinirlamaya tabidir:

1) Garanti haklarini kazanmak igin Uriin Kayit Formu/implant Karti ameliyattan sonraki 30 gin igerisinde doldurulmali ve
Boston Scientific'e génderilmelidir.



2) Lead, Uzatma ya da Pabucun, kusurlu galismaya basladiktan veya kusurun anlasiimasindan itibaren 30 giin igerisinde Boston
Scientific'e (veya yetkili kurulusa) iade edilmesi gerekmekte olup bundan sonra Boston Scientific'in mali olur.

3) Lead, Uzatma ya da Pabug “son kullanma” tarihinden 6nce implante edilmis olmalidir.

4)  Lead, Uzatma ya da Pabug arizasi Boston Scientific tarafindan dogrulanmalidir. Bu garanti asagida yazilanlardan kaynaklanan
ariza veya kusurlari 6zellikle kapsamaz:

a.  Yangin, sel, yildirim, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle "Mticbir Sebepler" olarak tanimlanan diger
felaketler;

b.  Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin Lead'i, Uzatmayi ve Pabucu treticinin talimatiari dogrultusunda
kullanmadaki kusuru;

c.  Misteri ya da yetkisiz Uglinci taraflar tarafindan ekipman tzerinde yapilan yetkisiz onarim, bakim ya da degisiklik
girisimi veya
d.  Onceden onay alinmadan Boston Scientific tarafindan temin edilmeyen herhangi bir ekipmanin takimas!.
5)  Bugaranti Lead, Uzatma veya Pabug ile birlikte kullanilan ameliyat aksesuarlarini kapsamaz.

6)  Urlin degisimi ya da kredi karari tamamen Boston Scientific'in takdirine baglidir. Degistirilmis bir Lead, Uzatma ya da Pabug igin
garanti, degistirilen orijinal Elektrot, Uzatma ya da Pabucun garanti siiresi sonuna kadardir.

Bu garanti acik ya da zimni, ticari elverigliligi veya 6zel bir amaca uygunlugu da kapsayan diger tiim garantilerin yerine geger. Bu Sinirli
Garanti tarafindan agikga belirtiimesi durumu hari¢ olmak Uizere Boston Scientific, talep; garanti, sézlesme, haksiz fiil veya bagka bir nedene
dayansa bile cihaz arizasi, yanlis ¢alismasi veya kusurundan kaynaklanan hicbir dogrudan, dolayli, vasitali ya da arizi zarardan sorumlu
veya yUkimlu degildir.

Boston Scientific tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen Grinler igin, ticari elveriglilik veya 6zel bir amaca
uygunluk dahil fakat bununla sinirli olmayacak sekilde agik ya da zimni higbir sorumluluk kabul etmez.

Sinirl Garanti - Dis Uniteler

Boston Scientific Corporation (Boston Scientific olarak anilacaktir) hastaya, Uzaktan Kumanda cihazi ve $arj Cihazi Sisteminin (Sarj Cihazi ve/veya
Sarj Cihazi Ana istasyonu) isgilik ve malzeme kusuru olmayacagini satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil boyunca garanti eder.

Uzaktan Kumanda Cihazi veya Sarj Cihazi Sisteminin satin alinma tarihinden itibaren bir yil igerisinde normal araliklar dahilinde galismasinda ariza
olursa Boston Scientific cihazi veya pargasini, Boston Scientific tarafindan tiretilen ve islevsel olarak esdeger bir cihaz veya parga ile degistirir.

Bu sinirli garanti kapsaminda baska higbir tazmin mevcut degildir. Yedek cihaz veya parca sinirli garantisi satin alma tarihinden itibaren sadece bir
yil boyunca gegerlidir. Bu sinirli garanti kapsamindaki tiim talepler, asagidaki kosul ve sinirlamalara tabidir:

5)  Uriin Kayit Formu/implant Karti, satin alindiktan sonraki 30 giin icerisinde doldurulmali ve Boston Scientific'e gonderilmelidir.
6) Boston Scientific, cihaz ya da parga kusurunu onaylamalidir.

7)  Cihaz veya parga normal araliklar dahilinde galismamaya basladiktan sonraki 30 giin igerisinde Boston Scientific'e (veya
Boston Scientific yetkili temsilcisine) iade edilmelidir. Bu cihaz veya parga, Boston Scientific'in mali olur.

8)  Businirl garanti, asagidaki nedenlere bagli olan normal araliklar dahilinde galismama arizalarini kapsamaz:
a.  Yangin, sel, yildinm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle "Miicbir Sebepler" olarak tanimlanan diger felaketler;
b.  Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin cihazi ya da pargay! treticinin talimatlari dogrultusunda kullanmadaki kusuru;
c.  Hasta ya da igiinci sahislar tarafindan yapilan yetkisiz cihaz veya parga onarimi, bakimi ya da degisiklik girisimi veya
d.  Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis veya agikca yetkilendirilmemis bir cihaza ya da parcaya baglamak.

Bu sinirl garanti cihaz veya parca igin gegerli tek garanti olup Boston Scientific agik ya da zimni, ticari elveriglilik ve bir amaca uygunluk dahil olmak
lizere agik olarak bagka higbir garanti vermez.

Bu sinirli garanti kapsaminda, Boston Scientific yalnizca, cihazin veya parganin Boston Scientific tarafindan Uretilen ve islevsel olarak esdeger bir
cihaz veya parca ile degistiriimesinden sorumludur ancak talep; garanti, sozlesme, haksiz fiil veya baska bir teoriye dayansa bile cihaz veya
pargadan kaynaklanan baska hicbir hasardan (dogrudan, dolayli, vasitali ya da arizi) sorumlu degildir.

Boston Scientific DBS Sistemi bilesenlerine sadece Boston Scientific tarafindan servis verilebilir. Bilegenlerin higbirini agmayi ya da tamir
etmeyi denemeyin.



HASTALAR IGIN DBS BILGILERI:

Sinirhh Garanti

implante Edilebilir Puls Jeneratorii

Sarj Edilebilir implante Edilebilir Puls Jeneratérii (IPG)

Boston Scientific Corporation, implante edilebilir sarj edilebilir puls jeneratéri (Sarj edilebilir IPG olarak anilacaktir) alan
hastalara Sarj Edilebilir IPG'nin tibbi implantindan itibaren bes (5) yil sire ile isilik ve malzeme kusurlarindan muaf olacagini
garanti eder. Bu garanti sadece Sarj Edilebilir IPG implanti takili olan hastaya uygulanir, bagka kisi ve kurumlar icin gegeri
degildir. Bu garanti, Sarj Edilebilir IPG ile kullanilan lead'leri, uzatmalari veya ameliyat aksesuarlarini kapsamaz.

Sarj Edilebilir IPG, implante edilme tarihinden sonraki bes (5) yil iginde normal araliklarda galismazsa, bu Sinirli Garanti

kapsamina girer. Bu garanti kapsaminda Boston Scientific'in sorumlulugu sunlarla sinirlidir; (a) Sarj Edilebilir IPG'nin

Boston Scientific tarafindan (retilen ve islevsel olarak esdeger bir Sarj Edilebilir IPG'yle degistirimesi; veya (b) yeni bir IPG'nin

satin alimi igin kredi. Garanti tutari, en ucuz cihazin fiyat kullanilarak hesaplanir (orijinal cihaz ve degistirilen cihaz). Bu sinirli

garanti kapsaminda bagska higbir tazmin mevcut degildir. Sarj Edilebilir IPG'nin degistirimesini kapsayan bu sinirli garanti,

sadece orijinal Sarj Edilebilir IPG'nin implantinin yapiimasindan itibaren bes yil igin devam eder.

Not:  Sarj Edilebilir bir IPG'nin pil mrii gesitli faktérlere gére degisiklik g6sterir. Bu nedenle, pil tiketiminin sebebi el is¢iligi veya malzeme
kaynakli bir kusur degilse, bu garanti Sarj Edilebilir bir IPG'nin pil tiketimini kapsamaz. Pilin émrii stimilasyon ayarlariniza ve
kosullariniza gére dedisir.

Bu sinirli garanti kapsamindaki tim talepler, asagidaki kosul ve sinirlamalara tabidir:
1) Uriin kayit karti ameliyattan sonraki 30 giin igerisinde doldurulmali ve Boston Scientific'e génderilmelidir.

2)  Sarj Edilebilir IPG "Son Kullanma Tarihi"nden 6nce implante edilmelidir.

w

)
) Sarj Edilebilir IPG'nin arizasi Boston Scientific tarafindan dogrulanmalidir.
)

4)  Sarj Edilebilir IPG normal araliklar dahilinde calismamaya bagladiktan sonraki 30 giin icerisinde Boston Scientific'e

(ya da yetkili temsilcisine) iade edilmelidir. Bu Sarj Edilebilir IPG Boston Scientific'in mali olacaktir.
5)  Sinirli garanti, agagidaki nedenlere bagli olan normal araliklar dahilinde ¢alismama arizalarini kapsamaz:

a. Yangin, sel, yildirm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle “Miicbir Sebepler” olarak tanimlanan
diger felaketler;

b. Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin $arj Edilebilir IPG'yi Ureticinin talimatlari dogrultusunda
kullanmadaki kusuru;

c. Hasta ya da yetkisiz (¢lincli sahislar tarafindan Sarj Edilebilir IPG (izerinde yapilan yetkisiz onarim, bakim
ya da degisiklik girisimi; veya

d. Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis ya da agikga yetkilendirilmemis bir Sarj Edilebilir
IPG'ye baglamak.

Bu sinirli garanti sadece $arj Edilebilir IPG'ye uygulanan garantidir ve Boston Scientific agik ya da zimni olarak ticari garanti ve bir
amaca uygunluk dahil olmak iizere bagka garanti vermez.

Bu sinirl garanti kapsaminda, Boston Scientific yalnizca, Sarj Edilebilir IPG'nin Boston Sceintific tarafindan Uretilen ve islevsel
olarak esdeger bir Sarj Edilebilir IPG ile degistiriimesinden sorumludur ancak talep; garanti, sézlesme, haksiz fiil veya baska
bir teoriye dayansa bile Sarj Edilebilir IPG'den kaynaklanan baska higbir hasardan (dogrudan, dolayli, vasitali ya da arizi)
sorumlu degildir.

Boston Scientific tekrar kullanilan, tekrar islemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen iiriinler igin, ticari elveriglilik veya 6zel bir
amaca uygunluk dahil fakat bununla sinirli olmayacak sekilde agik ya da zimni higbir sorumluluk kabul etmez.



Sarj Edilemeyen Implante Edilebilir Puls Jeneratérii (IPG)

Boston Scientific Corporation implante edilebilir sarj edilemeyen puls jeneratéri (Sarj Edilemeyen IPG olarak anilacaktir) alan
hastalara Sarj Edilemeyen IPG'nin tibbi olarak implante edilmesinden itibaren iki (2) yil stire ile isgilik ve malzeme
kusurlarindan muaf olacagini garanti eder. Bu garanti sadece Sarj Edilemeyen IPG implanti takili olan hastaya uygulanir,
baska kisi ve kurumlar icin gegerli degildir. Bu garanti, Sarj Edilemeyen IPG ile kullanilan lead'leri, uzatmalari veya ameliyat
aksesuarlarini kapsamaz.

Sarj Edilemeyen IPG, implante edilme tarihinden sonraki iki (2) yil iginde normal araliklarda galismazsa, bu Sinirli Garanti
kapsamina girer. Bu garanti kapsaminda Boston Scientific'in sorumlulugu sunlarla sinirlidir; (a) Sarj Edilemeyen IPG'nin
Boston Scientific tarafindan (retilen ve islevsel olarak esdeger bir Sarj Edilemeyen IPG ile degistiriimesi; veya (b) yeni bir
IPG'nin satin alimi igin kredi. Garanti tutari, en ucuz cihazin fiyati kullanilarak hesaplanir (orijinal cihaz ve degistirilen cihaz).
Bu sinirli garanti kapsaminda bagka higbir tazmin mevcut degildir. Sarj Edilemeyen IPG'nin degistirimesini kapsayan bu sinirli
garanti, sadece orijinal Sarj Edilemeyen IPG'nin implantinin yapiimasindan itibaren iki yil i¢in devam eder.
Not:  Sarj Edilemeyen bir IPG'nin pil 6mrii gesitli faktorlere gére degisiklik gésterir. Bu nedenle, pil tiiketiminin sebebi el isgilidi veya
malzeme kaynakli bir kusur dedilse, bu garanti Sarj Edilemeyen bir IPG'nin pil tiketimini kapsamina almaz. Pilin 6mrii stimilasyon
ayarlariniza ve kosullariniza gére degisir.

Bu sinirli garanti kapsamindaki tim talepler, asagidaki kosul ve sinirlamalara tabidir:
1) Uriin kayit karti ameliyattan sonraki 30 giin icerisinde doldurulmali ve Boston Scientific'e gdnderilmelidir.

2) Sarj Edilemeyen IPG "Son Kullanma Tarihi"nden énce implante edilmelidir.

w

)
) Sarj Edilemeyen IPG'nin arizasi Boston Scientific tarafindan dogrulanmalidir.
)

4)  Sarj Edilemeyen IPG normal araliklar dahilinde ¢calismamaya basladiktan sonraki 30 giin igerisinde
Boston Scientific'e (ya da yetkili temsilcisine) iade edilmelidir. Bu Sarj Edilemeyen IPG Boston Scientific'in

mali olacaktir.
5)  Sinirli garanti, agsagidaki nedenlere bagl olan normal araliklar dahilinde galismama arizalarini kapsamaz:

a. Yangin, sel, yildirm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle “Miicbir Sebepler” olarak tanimlanan
diger felaketler;

b. Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin $Sarj Edilemeyen IPG'yi dreticinin talimatlari dogrultusunda
kullanmadaki kusuru;

c. Hasta ya da yetkisiz Gg¢lincli sahislar tarafindan Sarj Edilemeyen IPG Uizerinde yapilan yetkisiz onarim,
bakim ya da degisiklik girisimi veya

d. Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis ya da acikga yetkilendirimemis bir Sar;
Edilemeyen IPG'ye baglamak.

Bu sinirh garanti sadece Sarj Edilemeyen IPG'ye uygulanan garantidir ve Boston Scientific agik ya da zimni olarak ticari garanti ve
bir amaca uygunluk dahil olmak lizere bagka garanti vermez.

Bu sinirl garanti kapsaminda, Boston Scientific yalnizca, Sarj Edilemeyen IPG'nin Boston Scientific tarafindan retilen ve
islevsel olarak esdegder bir Sarj Edilemeyen IPG ile degistiriimesinden sorumludur ancak talep; garanti, sézlesme, haksiz fiil
veya baska bir teoriye dayansa bile Sarj Edilemeyen IPG'den kaynaklanan baska hicbir hasardan (dogrudan, dolayl, vasitali
ya da arizi) sorumlu degildir.

Boston Scientific tekrar kullanilan, tekrar iglemden gegirilen veya tekrar sterilize edilen iiriinler igin, ticari elveriglilik veya 6zel bir
amaca uygunluk dahil fakat bununla sinirh olmayacak sekilde agik ya da zimni highir sorumluluk kabul etmez.

Harici Bilesenler

Boston Scientific Uzaktan Kumanda Cihazinin ve Sarj Cihazi Sisteminin satin alindidi tarihten bir (1) yil zarfinda isgilik veya
malzeme kaynakli hatalarin olusmayacagini hastaya garanti eder.



Uzaktan Kumanda Cihazi veya Sarj Cihazi Sisteminin satin alinma tarihinden itibaren bir yil igerisinde normal araliklar
dahilinde ¢alismasinda ariza olursa Boston Scientific cihazi veya pargasini, Boston Scientific tarafindan Uretilen ve islevsel
olarak esdeger bir cihaz veya parca ile degistirir. Bu sinirli garanti kapsaminda bagka hicbir tazmin mevcut degildir.

Yedek cihaz veya parga sinirli garantisi satin alma tarihinden itibaren sadece bir yil boyunca gegerlidir. Bu sinirli garanti
kapsamindaki tim talepler, asagidaki kosul ve sinirlamalara tabidir:

1) Uriin kayit karti satin alim tarihinden sonraki 30 giin icerisinde doldurulmali ve saglik uzmaniniza geri verilmelidir.
2) Boston Scientific, cihaz ya da parga kusurunu onaylamalidir.

3) Cihaz veya bilesen normal araliklar dahilinde ¢alismazsa 30 gtin icinde saglik hizmeti saglayicisina iade edilmelidir.
Bu cihaz veya parga, Boston Scientific'in mali olur.

4)  Bu sinirli garanti, asagidaki nedenlere bagli olan normal araliklar dahilinde calismama arizalarini kapsamaz:

a. Yangin, sel, yildirnm, dogal afetler, su basmasi hasari ve genellikle “Miicbir Sebepler” olarak tanimlanan
diger felaketler;

b. Kaza, hatali kullanim, ihmal veya kullanicinin cihazi ya da parcayi Ureticinin talimatlar dogrultusunda
kullanmadaki kusuru;

c. Hasta ya da Uglincli sahislar tarafindan yapilan yetkisiz cihaz veya parga onarimi, bakimi ya da degisiklik
girisimi; veya

d. Ekipmani, Boston Scientific tarafindan temin edilmemis veya agikga yetkilendirilmemis bir cihaza ya da
pargaya baglamak.

Bu sinirh garanti cihaz veya parca igin gegerli tek garanti olup Boston Scientific agik ya da zimni, ticari elveriglilik ve bir amaca
uygunluk dahil olmak iizere agik olarak baska hicbir garanti vermez.

Bu sinirl garanti kapsaminda Boston Scientific, cihazin veya parganin Boston Sceintific tarafindan Gretilen ve iglevsel olarak
esdeger bir cihaz veya parga ile degistiriimesinden sorumludur ancak talep; garanti, szlesme, haksiz fiil veya bagka bir
teoriye dayansa bile cihaz veya pargadan kaynaklanan bagka hicbir hasardan (dogrudan, dolayli, vasitali ya da arizi)
sorumlu degildir.



Boston
Scientific

TIENG VIET

Bao hanh Gi&i han

THONG TIN DBS cHO BAC SI KE DON:
Bao hanh Gi&i han - cac IPG

May phat Xung Cay ghép Sac lai (IPG)

Tap doan Boston Scientific bao dam véi bénh nhan dwec cay ghép may phat xung sac lai (goi 1a IPG Sac lai) réng IPG Sac lai s& khong bi 16i vé
tay nghe va vat liéu trong khoang thai gian nam (5) nam ké tir ngay phau thuat cdy ghép IPG Sac lai. Bao hanh nay chi ap dung cho bénh nhan
dwoc cay IPG Sac lai va khdng ap dung cho ngudi hodc thye thé nao khac. Bao hanh nay khdng ap dung cho DAy dién cuc, Cac Day néi dai
hoéc phu kién phau thuat st dung véi IPG Sac lai.

IPG Sac lai khdng hoat dong trong pham vi binh thuéng trong vong ndm (5) ndm sau ngay cay ghép duoc bao hanh theo Bao hanh Gidi han nay.
Trach nhiém ctia Boston Scientific theo bao hanh nay chi giéi han & viéc: (a) thay thé IPG Sac lai bing IPG Sac lai ¢6 chirc nang tuong duong do
Boston Scientific san xuat; hogc (b) &p dung tin dung cho viéc mua IPG méi. Khoan tién bao hanh duwoc tinh bang gia thiét bi ré nhat (thiét bi ban
dau so vai thiét bi thay thé). Khdng cé bat ky tro' cap nao khac theo bao hanh gigi han nay. Bao hanh gi¢i han cho IPG Sac lai thay thé nay sé chi
kéo dai trong ndm (5) nam ké tir ngay phau thuat cdy ghép IPG Sac lai ban dau.

Lwuy: Tuéi tho pin cda IPG Sac lai co thé thay déi do nhiéu yéu té khac nhau. Do vdy, béo hanh nay sé khéng kéo dai thori gian can pin caa IPG
Sac lgi tree khi can pin la do 16i vé tay nghé hodc vét ligu.

Khi€u nai theo bao hanh gi¢i han nay phai tuan theo cac diéu kién va gi¢i han bé sung sau:

1) Phai hoan thanh Mau Dang ky San pham/Thé C&y ghép va giri lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi ph3u thuat.

N

Phai c3y ghép IPG Sac lai trudrc ngay “Hét han sir dung”.

w

)
)
) Viéc IPG Sac lai khdng hoat déng phai dugc Boston Scientific xac nhan.
4)  Phaitra lai IPG Sac lai cho Boston Scientific (hogc dai Iy Gy quyén cdia Boston Scientific) trong vong 30 ngay sau khi thiét bj nay khdng
hoat dong dworc trong pham vi binh thwong. IPG Sac lai d6 s& thudc s& hiru cta Boston Scientific.
5)  Bao hanh gidi han khdng bao gém nhiing trueng hop khdng hoat déng trong pham vi binh thueng do:
a.  Hoda hoan, Il lut, sét danh, thién tai, hu hai do nuéc va cac tai wong khac thuéng dugc coi la “Tham hoa Ty nhién”;
b.  Tainan, st dung sai, lam dung, so suat hoac khach hang khong biét cach dung IPG Sac lai theo huéng dan cla nha
san xuat;
¢.  C8 stra chira, bdo tri hodc stra d6i IPG Sac lai cho bénh nhan hogc bat ky bén thir ba khong dwerc Gy quyén nao mét cach
trai phép; hoac la
d.  Gé&n thiét bj khong duwoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép ré rang vao IPG Sac lai.
B3o hanh gidi han nay la bao hanh duy nhat ap dung cho IPG Sac lai va Boston Scientific tuyét dai tir chi moi bao hanh khac, du la ré rang hay
ngu Y, bao gém moi bao hanh vé tinh thuong mai hodc sy phi hop cho muc dich cu thé. Theo bao hanh giéi han nay, Boston Scientific s& chi
chiu trach nhiém thay thé IPG Sac lai bang IPG Sac lai co chirc nang tong dwong do Boston Scientific san xuat va s& khdng chiu trach nhiém
cho bat ky thiét hai nao (du I truc tiép, gian tiép, 1a hau qua hodc ngAu nhién) do IPG Sac lai gay ra, cho du khi&u nai d6 dwa trén bao hanh, hop
déng, so suat hoac bat ky ly thuyét nao khac.



Boston Scientific kndng chiu trach nhiém déi vai cac dung cu duoc tai st dung, tai x(r Iy hoac tiét triing lai va khong bao hanh cho, du 1 rd rang
hay ngu y, bao gém nhuwng khéng gidi han & tinh thwong mai hoac sy phti hop cho muc dich cu thé déi véi nhitng dung cu do.

May phat Xung Cay ghép Khong Sac lai (IPG)

Tap doan Boston Scientific bdo dam véi bénh nhan dwoc cay ghép may phat xung khdng sac lai (goi 1a IPG Khong Sac lai) ring IPG Khéng Sac lai
s& khong bi 16i vé tay nghé va vat liéu trong khoang thoi gian hai (2) nam ké tir ngay phau thuat cay ghép IPG Khong Sac lai. Bao hanh nay chi ap
dung cho bénh nhan duoc cay IPG Khdng Sac lai va khdng &p dung cho ngudi hodc thuc thé nao khac. Bao hanh nay khdng &p dung cho day
dién cuc, cac day néi dai hodc phu kién phau thuat st dung véi IPG Khdng Sac lai.

IPG Khdng Sac lai khdng hoat déng trong pham vi binh thuéng trong vong hai (2) ndm sau ngay cay ghép duoc bao hanh theo Bao hanh Giéi han
nay. Trach nhiém cta Boston Scientific theo bao hanh nay chi gi¢i han & viéc: (a) thay thé IPG Khdng Sac lai bang IPG Khong Sac lai ¢ chirc
nang twong duong do Boston Scientific san xuat; hoac (b) ap dung tin dung cho viéc mua IPG méi. Khodn tién bao hanh dwoc tinh bang gia thiét
bi ré nhat (thiét bi ban dau so vai thiét bi thay th&). Khong co bat ky tror cap nao khac theo bao hanh giéi han nay. Bao hanh gidi han cho IPG
Khéng Sac lai thay thé nay s& chi kéo dai trong hai nam ké tir ngay phau thuat cay ghép IPG Khdng Sac lai ban dau.

Lwuy: Tuéi tho pin cda IPG Khéng Sac lai co thé thay déi do nhiéu yéu té khac nhau. Do véy, bdo hanh ndy sé khdng kéo dai thoi gian can pin
cua IPG Khéng Sac lai trir khi can pin la do I6i vé tay nghé hodc vat ligu. Tudi the pin tiy thuéc vao cai dét va tinh trang kich thich.

Khi€u nai theo bao hanh gi¢i han nay phai tun theo céac diéu kién va gi¢i han b8 sung sau:

1) Phai hoan thanh M3u Dang ky San pham/Thé C&y ghép va gri lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi ph3u thuat.

2)  Phaicdy ghép IPG Khong Sac lai trudc ngay “Hét han sir dung”.

3)  Viéc IPG Khdng Sac lai khong hoat dong phai duwoc Boston Scientific xac nhan.

4)  Phaitra lai IPG Khong Sac lai cho Boston Scientific (hodc dai ly Gy quyén cda Boston Scientific) trong vong 30 ngay sau khi thiét bi nay

khong hoat dong dwoc trong pham vi binh thuang. IPG Khong Sac lai d6 sé thudc s& hiru ctia Boston Scientific.
5)  Bao hanh gidi han khdng bao gém nhiing truang hop khong hoat déng trong pham vi binh thuong do:
a.  Hoahoan, Iii lut, sét danh, thién tai, hu hai do nwérc va céc tai wong khac thuong dugc coi la “Tham hoa Ty nhién”;
b.  Tainan, st dung sai, lam dung, so suat hodc khach hang khong biét cach dung IPG Khong Sac lai theo huéng dan ctia
nha san xuat;
c.  C&strachira, bao tri hogc sira d6i IPG Khong Sac lai cho bénh nhan hodc bat ky bén thir ba khdng dwoc ay quyén nao
mot cach trai phép; hodc la
d.  Ga&n thiét bj khong duoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép ré rang vao IPG Khéng Sac lai.
Bao hanh gigi han nay la bao hanh duy nhat ap dung cho IPG Khdng Sac lai va Boston Scientific tuyét déi tir chdi moi bao hanh khac, du la ré
rang hay ngu y, bao gém moi bao hanh vé tinh thuong mai hodc sy phi hop cho muc dich cu thé. Theo bao hanh gidi han nay, Boston Scientific
s& chi chiu trach nhiém thay thé IPG Khéng Sac lai bing IPG Khong Sac lai co chirc nang twong duwong do Boston Scientific san xuat va sé khong
chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai nao (du I truec ti€p, gian ti€p, 1a hau qua hodc ngau nhién) do IPG Khdng Sac lai gay ra, cho du khiéu nai d6
dva trén bao hanh, hop dong, so suat hodc bat ky ly thuyét nao khac.

Boston Scientific khong chiu trach nhiém d&i vai cac dung cu dwoc tai st dung, tai xtr Iy hodc tiét triing lai va khong bao hanh cho, du 1a rd rang hay
ngu ¥, bao gém nhung khdng gi¢i han & tinh thwong mai hodc su phi hep cho muc dich cu thé d6i véi nhitng dung cu do.

Bao hanh Giéi han - Cac day dan

Tap doan Boston Scientific (goi 1a Boston Scientific) bao dam véi bénh nhan réng Day dién cuc DBS, B6 néi dai day dién cuc va Ong bao
vé day dién cuc khong bi 16i vé tay nghe va vat liéu trong thoi gian mét (1) nam ké tir ngay cay ghép.

Day dién cuc, Day néi dai hodc Ong bao vé khdng hoat déng trong pham vi dung sai binh thuomg trong vong (1) ndm sau ngay phau thuat
duwoc bao hanh theo Bao hanh Gidi han nay. Trach nhiém cta Boston Scientific theo bao hanh nay chi gigi han & viéc: (a) thay thé béng
Day dién cuc, Day ndi dai hodc Ong bao vé co chirc nang tuong dwong; hodc (b) ap dung khoan tin dung day da bng véi gia mua ban
dau cho gia mua Day dién cuc, Day néi dai hodc Ong bao vé mdi. Céc khiéu nai vé san pham theo Bao hanh Gidi han Boston Scientific
phai tuan theo cac diéu kién va gidi han bé sung sau:

1) Phai hoan thanh M3u Dang ky S&n pham/Thé C4y ghép va gt lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi phau thuat
dé& co quyén duoc bao hanh.



2)  Phaitra lai Day dién cuc, Day ndi dai hodc Gng bao vé cho Boston Scientific (hosc dai ly Gy quyén) trong vong 30 ngay sau khi
¢4 truc tric ho3c phéat hién thay cd I6i va sé thudc s& hitu cua Boston Scientific.

3)  Phai cdy ghép Day dién cuc, Day néi dai hosic Ong bao vé trwdc ngay “hét han st dung’.

4)  Viéc Day dién cuc, Day néi dai hodc Ong bao vé khong hoat déng phai duoc Boston Scientific xac nhan. Bao hanh nay loai trir
cu thé nhitng I6i hoic tryc tric do:

a. Hoahoan, Il lut, sét danh, thién tai, hu hai do nuée va cac tai wong khac thuong dugc coi la “Tham hoa T nhién”;

b.  Tainan, st dung sai, lam dung, so suat hodc khach hang khong biét cach diing Day dién cuc, Day néi dai hosic Ong
bao vé theo hudng dan cda nha san xuat;

c.  Khach hang hodc bat ky bén ther ba nao khéng duoc Gy quyén cé sira chira, bao tri hodc sira déi thiét bi; hodc

d.  G&n batky thiét bi nao khéng phai do Boston Scientific cung cp ma khong duoc phé duyét tir trude.

5)  Bao hanh nay khdng bao gém cac phu kién phau thuat dwoc dung véi Day dién cuc, Day néi dai hodc 6ng bao vé.

6)  Quyét dinh thay th& san pham hoac &p dung tin dung s& chi do Boston Scientific dua ra. D8i véi Day dién cuc, Day néi dai
hosc Ong bao v&, bao hanh s& chi cé hiéu luc dén hét thoi gian bao hanh déi véi Day dién cuc, Day néi dai hodc Ong bao vé
ban dau da duoc thay thé.

Bao hanh nay thay cho bét ky bao hanh nao khac, du 14 r6 rang hodc ngu Y, bao gém moi bao hanh vé tinh thuwong mai hoéc sw phi hop
cho muc dich st dung. Trir khi dugre néu r6 rang béi Bao hanh Gidi han nay, Boston Scientific s& khong phai chiu trach nhiém cho bat ky
thiét hai truc tiép, 1a hau qua hodc ngau nhién nao do su ¢6, héng hoc hodc I6i caa thiét bi gay ra, cho du khiéu nai dwa trén bao hanh,
hgp déng, sai sot hay can ci khac.

Boston Scientific khong chiu trach nhiém d6i vai cac dung cu duoc tai st dung, tai x(r Iy hodc tiét trling lai va khéng bao hanh cho, du 1a
rd rang hay ngu y, bao gdm nhung khong gidi han & tinh thwong mai hodc sw phti hep cho muc dich cu thé d6i véi nhitng dung cu do.

Bao hanh Gi&i han - Cac thiét bi gan ngoai

Tap doan Boston Scientific (goi la Boston Scientific) bao dam véi bénh nhan réng thiét bi Diéu khién Tir xa va Hé théng Sac (Bo sac va/hoic D
Sac) khong bj 16i vé tay nghé va vat liéu trong thai gian mot (1) nam keé tir ngay mua.

Né&u Thiét bi Diéu khién Tir xa hodc thanh phan Hé théng Sac khdng hoat déng duwgc trong pham vi binh thwéng trong vong mét nam sau ngay
mua, Boston Scientific s& thay thé thiét bi hoac thanh phan d6 bang mét thiét bi hodc thanh phan co chire nang twong dwong do Boston Scientific
san xuat. Khong co bat ky tro cp nao khac theo bao hanh gigi han nay. Bao hanh gigi han cho thiét bi hogc thanh phan thay thé s& chi kéo dai
trong mét nam sau ngay mua. Khiéu nai theo bao hanh giéi han nay phai tuéin theo cac digu kién va giéi han b& sung sau:

1) Phai hoan thanh M3u Dang ky San pham/Thé C&y ghép va gtri lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi mua.
2)  Boston Scientific phai xac nhan tinh trang khong hoat déng cda thiét bi hoac thanh phan do.

3)  Phai tra lai thiét bi hodc thanh phan cho Boston Scientific (hodc dai ly Gy quyén cda Boston Scientific) trong vong 30 ngay sau khi thiét
bi hodc thanh phan nay khdng hoat déng duwgrc trong pham vi binh thwang. Thiét bi hodc thanh phan d6 sé thudc s& hitu ctia Boston
Scientific.

4)  Bao hanh giéi han nay khong bao gém nhitng truwong hgp khong hoat déng trong pham vi binh thweng do:
a.  Hodahoan, I lut, sét danh, thién tai, hu hai do nudre va cac tai wong khac thwong dugc coi la “Tham hoa Ty nhién”;

b.  Tainan, sir dung sai, lam dung, so suat hogc khach hang khdng biét cach dung thiét bi hogc thanh phan do theo huéng
dan cla nha san xuat;
c.  Bénh nhan hodc bat ky bén thi ba khdng dwoc Gy quyén ndo c8 sira chita, bao tri hodc sira d6i thiét bj hodc thanh phan
mot cach trai phép; hoac
d.  Gan thiét bj khéng duoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép rd rang vao thiét bj hogc thanh phan do.
Bao hanh gigi han nay la bao hanh duy nhat ap dung cho thiét bi hoc thanh phan va Boston Scientific tuyét dai tir chéi moi bao hanh khac, du la
ré rang hay ngu y, bao gém moi bao hanh vé tinh thuwong mai hodc sy pht hgp cho muc dich cu thé.
Theo bao hanh gii han nay, Boston Scientific s& chi chiu trach nhiém thay thé thiét bj hodc thanh phan bang thiét bi hodc thanh phan cé chic
nang twong dwong do Boston Scientific san xuat va s& khong chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai nao (du 1a truee tiép, gin tiép, la hau qua hodc
ngau nhién) do thiét bj hodc thanh phan d6 gay ra, cho du khiéu nai d6 dya trén bao hanh, hgp dong, so suat hodc bat ky Iy thuyét nao khac.

Cac thanh phan ctia Hé théng DBS Boston Scientific chi nén do Boston Scientific bao dwdng. Khong ¢6 mé hodc sira chira bat ky thanh
phan nao.



THONG TIN DBS CHO BENH NHAN:
Bao hanh Gi&i han
May phat Xung Cay ghép

May phat Xung Cay ghép Sac lai (IPG)

Tap doan Boston Scientific bao dam véi bénh nhan dwoc cay ghép may phat xung sac lai (goi 1a IPG Sac lai) rang IPG Sac
lai s& khong bi 16i vé tay ngheé va vat liéu trong khoang thai gian nam (5) nam ké tir ngay phau thuat cay ghép IPG Sac lai.
B3o hanh nay chi ap dung cho bénh nhan dwoc cdy IPG Sac lai va khong ap dung cho ngudi hodc thuc thé nao khac.

B30 hanh nay khdng ap dung cho day dién cuc, cac day néi dai hodc phu kién phau thuat st dung véi IPG Sac lai.

IPG Sac lai khdng hoat dong trong pham vi binh thuong trong vong ndm (5) ndm sau ngay cay ghép duoc bao hanh theo
Bao hanh Gidi han nay. Trach nhiém cda Boston Scientific theo bao hanh nay chi gidi han & viéc: (a) thay thé IPG Sac lai
bang IPG Sac lai co chirc nang twong duong do Boston Scientific san xuat; hogc (b) ap dung tin dung cho viéc mua IPG
md&i. Khoan tién bao hanh duoc tinh bang gia thiét bi ré nhat (thiét bi ban dau so véi thiét b thay thé). Khong co bat ky tro
cap nao khac theo bao hanh gi¢i han nay. Bao hanh giéi han cho IPG Sac lai thay thé nay s& chi kéo dai trong 5 nam ké tir
ngay phau thuat cay ghép IPG Sac lai ban dau.
Lwuy: Tudi tho pin cia IPG Sac lgi ¢ thé thay déi do nhiéu yéu t6 khac nhau. Do vy, bdo hanh nay sé khong kéo dai thoi gian can pin
ctia IPG Sac lgi trir khi can pin la do I6i vé tay nghé hodc vat liéu. Tudi tho pin tiy thudc vao cai dét va tinh trang kich thich.

Khiéu nai theo bao hanh gidi han nay phai tuan theo cac diéu kién va gidi han bé sung sau:
1) Phai hoan thanh thé dang ky san pham va gti lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi phau thuat.

2) Phai cay ghép IPG Sac lai trwdc ngay “Hét han str dung”.

w

)
) Viéc IPG Sac lai khdng hoat dong phai duoc Boston Scientific xac nhan.
4)

Phai tra lai IPG Sac lai cho Boston Scientific (hosc dai ly iy quyén cla Boston Scientific) trong vong 30 ngay sau
khi thiét bi nay khong hoat déng dugrc trong pham vi binh thwéng. IPG Sac lai d6 s& thudc sé hitu cha
Boston Scientific.
5)  Bao hanh gi&i han khong bao gém nhirng trung hop khdng hoat déng trong pham vi binh thuéng do nhiing
nguyén nhan sau:
a. Hda hoan, It lut, sét danh, thién tai, hu hai do nwéc va cac tai wong khac thuang duoc coi la “Tham
hoa Ty nhién”;

b. Tainan, st dung sai, lam dung, so suét hodc khach hang khong biét cach ding IPG Sac lai theo huéng
dan cta nha san xuat;

c. Cé6 stra chira, bao tri hodc sira d&i IPG Sac lai cho bénh nhan hogc bat ky bén thir ba khéng duwoc ay
quyén nao mét cach tréi phép; hoic la

d.  Gan thiét bi khong dwoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép rd rang vao IPG Sac lai.
Bao hanh gi&i han nay la bao hanh duy nhat ap dung cho IPG Sac lai va Boston Scientific tuyét dai tir chdi moi bao hanh khac,
du 14 rd rang hay ngu y, bao gém moi bao hanh vé tinh thwong mai hodc sw phi ho'p cho muc dich cu thé.
Theo bao hanh gi¢i han nay, Boston Scientific s& chi chiu trach nhiém thay thé IPG Sac lai bing IPG Sac lai ¢ chitc nang
twong dwong do Boston Scientific san xuat va s& khdng chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai nao (du la truc ti€p, gian tiép,
la hau qua hodc ngau nhién) do IPG Sac lai gay ra, cho du khiéu nai d6 dwa trén bao hanh, hop dong, so suat hodc bat ky ly
thuyét nao khac.



Boston Scientific khong chiu trach nhiém déi véi cac dung cu duorc tai st dung, tai xtr Iy hodc tiét tring lai va khdng bao hanh
cho, du 1 ré rang hay ngu y, bao gém nhung khdng giéi han & tinh thwong mai hodc sw phi hgp cho muc dich cu thé dai véi
nhirng dung cu do.

May phat Xung Ciy ghép Khéng Sac lai (IPG)

Tap doan Boston Scientific bao dam véi bénh nhan dwoc cdy ghép may phat xung khéng sac lai (goi la IPG Khong Sac lai)
rang IPG Khdng Sac lai s& khdng bi |16i vé tay nghé va vat liéu trong khoang thoi gian hai (2) nam ké tir ngay phau thuat cay
ghép IPG Khdng Sac lai. Bao hanh nay chi ap dung cho bénh nhan dwoc cay IPG Khong Sac lai va khong ap dung cho
nguoi hodc thue thé nao khac. Bao hanh nay khong ap dung cho day dién cuc, cac day néi dai hodc phu kién phau thuat st
dung vai IPG Khong Sac lai.

IPG Khdng Sac lai khdng hoat dong trong pham vi binh thuong trong vong hai (2) nam sau ngay cdy ghép duoc bao hanh
theo Bao hanh Giéi han nay. Trach nhiém cda Boston Scientific theo bao hanh nay chi gi¢i han & viéc: (a) thay thé IPG
Khong Sac lai bing IPG Khdng Sac lai ¢o chirc ndng twong dwong do Boston Scientific san xuat; hodc (b) ap dung tin dung
cho viéc mua IPG méi. Khoan tién bao hanh dwoc tinh bing gia thiét bi ré nhat (thiét bi ban dau so véi thiét bi thay thé).
Khdng cé bat ky tro cap nao khac theo bao hanh gidi han nay. Bao hanh gidi han cho IPG Khong Sac lai thay thé nay sé chi
kéo dai trong hai nam ké tir ngay phau thuat cdy ghép IPG Khong Sac lai ban dau.
Lwuy: Tuéi tho pin cia IPG Khéng sac lai ¢ thé thay d6i do nhiéu yéu t6 khac nhau. Do vay, bdo hanh ndy sé khéng kéo dai thori gian
can pin cda IPG Khéng sac lai triv khi can pin Ia do 16i vé tay nghé hodc vét liéu. Tudi tho pin tiy thudc vao cai dét va tinh trang
kich thich.

Khiéu nai theo bao hanh gigi han nay phai tuan theo cac diéu kién va gidi han bé sung sau:
1) Phai hoan thanh thé dang ky san pham va gti lai cho Boston Scientific trong vong 30 ngay sau khi phau thuat.

2) Phaicay ghép IPG Khong Sac lai trudc ngay “Hét han sir dung”.

w

)
) Viéc IPG Khéng Sac lai khéng hoat dong phai dugc Boston Scientific xac nhan.
4)

Phai tra lai IPG Khong Sac lai cho Boston Scientific (hogc dai ly Gy quyén cdia Boston Scientific) trong vong 30
ngay sau khi thiét bi nay khong hoat déng dugc trong pham vi binh thuwong. IPG Khong Sac lai d6 s thuéc sé&
httu ctia Boston Scientific.
5)  Bao hanh gi&i han khong bao gém nhing truing hop khdng hoat déng trong pham vi binh thuéng do nhiing
nguyén nhan sau:
a. Hda hoan, It lut, sét danh, thién tai, hu hai do nwéc va cac tai wong khac thuwang duoc coila “Tham
hoa Ty nhién”;

b. Tainan, st dung sai, lam dung, so suét hodc khach hang khong biét cach dung IPG Khéng Sac lai theo
huwéng dan cha nha san xuat;

c. Cé6 stra chira, bao tri hodc sira déi IPG Khdng Sac lai cho bénh nhan hodc bat ky bén thd ba khong
dugc Gy quyén nao mot cach tréi phép; hoac la

d.  Gan thiét bi khong dwoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép rd rang vao IPG Khdng Sac lai.

Bao hanh gi&i han nay Ia bao hanh duy nhat ap dung cho IPG Khéng Sac lai va Boston Scientific tuyét déi tir chéi moi bao hanh
khac, du la rd rang hay ngu y, bao gém moi bao hanh vé tinh thwong mai hodc sy phii hgp cho muc dich cu thé.

Theo bao hanh gidi han nay, Boston Scientific s& chi chiu trach nhiém thay thé IPG Khong Sac lai bang IPG Khong Sac lai
¢6 chire nang twong duong do Boston Scientific san xuat va s& khdng chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai nao (du 1a tryc
tiép, gian tiép, 1a hau qua hodc ngau nhién) do IPG Khdng Sac lai gay ra, cho du khi€u nai do dwa trén bao hanh, hop déng,
so suat hoac bat ky Iy thuyét nao khac.

Boston Scientific khong chiu trach nhiém déi véi cac dung cu duorc tai st dung, tai xir Iy hodc tiét tring lai va khdng bao hanh
cho, du 13 ré rang hay ngu y, bao gém nhung khdng giéi han & tinh thwong mai hodc sw phii hgp cho muc dich cu thé dai véi
nhirng dung cu do.



Cac thiét bi gan ngoai

Boston Scientific bao dam véi bénh nhan réng thiét bi Digu khién Tir xa va Hé théng Sac khong bi 16i vé tay nghé va vat liéu
trong thesi gian mot (1) nam ké tir ngay mua.

NEu thiét bj Diéu khién Tir xa hodc thanh phan Hé théng Sac khong hoat déng dugc trong pham vi binh thuweng trong vong
mét nam sau ngay mua, Boston Scientific s& thay thé thiét bi hoac thanh phan d6 bing mét thiét bi hodc thanh phan co chire
nang twong dwong do Boston Scientific san xuat. Khdng ¢ bat ky trg cap nao khac theo bao hanh gidi han nay. Bao hanh
gidi han cho thiét bj hodc thanh phan thay thé sé chi kéo dai trong mét ndm sau ngay mua. Khiéu nai theo bao hanh gi¢i han
nay phai tuan theo cac diéu kién va gigi han bé sung sau:

1) Phai hoan thanh thé dang ky san pham va gti lai cho nhan vién y té& trong vong 30 ngay sau khi mua.

2) Boston Scientific phai xac nhan tinh trang khong hoat déng cdia thiét bi hodc thanh phan do.

3)  Phai tra lai thiét bi hodc thanh phan cho nhan vién y t& trong vong 30 ngay sau khi thiét bj hodc thanh phan nay
khéng hoat déng duoc trong pham vi binh thweng. Thiét bi hodc thanh phan do sé thudc sé hitu cda
Boston Scientific.

4)  B&o hanh giéi han nay khéng bao gém nhitng truding hop khdng hoat déng trong pham vi binh thwong do nhirng
nguyén nhan sau:

a. Hoa hoan, I lut, sét danh, thién tai, hw hai do nwdc va cac tai wong khac thuong dwoc coi la “Tham
hoa Ty nhién”;

b. Tainan, st dung sai, lam dung, so suat hodc khach hang khong biét cach dung thiét bi hodc thanh phan
do6 theo hwéng dan cta nha san xuat;

c. Bénh nhan hodc bat ky bén thir ba khong dwoc Gy quyén nao cd sira chita, bao tri hodc sira d6i thiét bi
hoac thanh phan mot cach trai phép; hodc

d. Gan thiét bj khong dwoc Boston Scientific cung cap hodc cho phép rd rang vao thiét bi hodc thanh
phan dé.

Bao hanh gi&i han nay 1a bao hanh duy nhat ap dung cho thiét bi hodc thanh phan va Boston Scientific tuyét dai tir chdi moi bao
hanh khac, du 13 ré rang hay ngu y, bao gém moi bao hanh vé tinh thwong mai hodc sw phu hgp cho muc dich cu thé,
Theo bdo hanh gi¢i han nay, Boston Scientific s& chi chiu trach nhiém thay thé thiét bi hogc thanh phan bang thiét bi hodc
thanh phan cé chirc nang twong duong do Boston Scientific san xuat va s& khong chiu trach nhiém cho bat ky thiét hai nao
(du 12 tryee tiép, gian tiép, 1a hau qua hodc ngau nhién) do thiét bi hodc thanh phan do gay ra, cho du khiéu nai d6 dua trén
bao hanh, hgp déng, so suat hodc bat ky Iy thuyét nao khac.
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