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Limited Warranty
for Implantable Subcutaneous Electrodes

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

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

The subcutaneous electrode models listed in the table in Appendix A have a five (5)
year limited warranty period starting on the date of implant. During the warranty period,
Boston Scientific will issue a warranty credit equal to the full purchase price of the original
subcutaneous electrode or Boston Scientific replacement subcutaneous electrode,
whichever is less, to the hospital where the replacement procedure is performed.

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

Terms and Conditions

1. This warranty applies only to a subcutaneous electrode replacement in the original
patient.

2. The subcutaneous electrode must be replaced with a Boston Scientific
subcutaneous electrode.

3. The subcutaneous electrode must be implanted before the product expires.

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

+ thirty (30) days of the explant procedure date in the United States
* ninety (90) days of the explant procedure date in all other geographies

The subcutaneous electrode may be returned at no cost by using a Returned
Product Kit. For a Returned Product Kit, contact your Boston Scientific
representative. When returning the subcutaneous electrode, please complete the
forms included in the kit. The subcutaneous electrode or relevant section must
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be accompanied by data documenting the measured subcutaneous electrode
impedance prior to removal. In the event subcutaneous electrode removal is
impractical, Boston Scientific will accept subcutaneous electrode impedance data
accompanied by alternative objective evidence of subcutaneous electrode failure,
such as X-ray imagery.

5. Boston Scientific will inspect the subcutaneous electrode and determine whether a
warranty credit is due.

6. All subcutaneous electrodes returned to Boston Scientific become its property.

Other Disclosures

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

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

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

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

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

United States Only:

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




In the USA:

Manufacturer

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

In Canada:

Manufacturer

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its
affiliates.
All rights reserved.

In Australia and New Zealand:
Manufacturer

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA

Authorized representative in the European
Community

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

Australian Sponsor Address
Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY NSW 1455 Australia
Free Phone 1 800 676 133

Free Fax 1 800 836 666

In other regions:
Manufacturer

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

Authorized representative in the European
Community

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com
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PORTUGUES DO BRASIL

Garantia Limitada
para Eletrodos Subcutaneos Implantaveis

A etiqueta no dispositivo deve indicar que existe uma garantia, e o comprador devera
cumprir os termos e condi¢des deste documento para que a Garantia limitada seja
aplicavel.

Esta garantia limitada & disponibilizada no caso de falha de funcionamento do eletrodo
subcutaneo dentro das tolerancias normais devido a defeitos de material ou de fabricagao
durante o periodo especificado de garantia.

Os modelos de eletrodos subcutaneos listados na tabela no Apéndice A tém um periodo
de garantia limitada de 5 (cinco) anos a partir da data do implante. Durante o periodo
de garantia, a Boston Scientific emitira um crédito de garantia igual ao preco de
compra total do eletrodo subcutaneo original ou eletrodo subcutaneo de substituicdo da
Boston Scientific, o que for menor, para o hospital onde o procedimento de substituicdo
é realizado.

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

Termos e Condicoes

1. Essa garantia aplica-se somente a troca do eletrodo subcutaneo no paciente
original.

2. O eletrodo subcutaneo deve ser trocado por um eletrodo subcutaneo da
Boston Scientific.

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

4. O eletrodo subcutaneo deve ser devolvido para a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA no prazo de:

« trinta (30) dias a partir da data do procedimento de explante nos Estados Unidos
* noventa (90) dias a partir da data do procedimento de explante em outros paises
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O eletrodo subcutaneo pode ser devolvido sem custo utilizando o Kit de Devolucéo
de Produto. Para obter um Kit de Devolugao de Produto, entre em contato com
seu representante da Boston Scientific. Ao devolver o eletrodo subcutaneo,
preencha os formularios incluidos no Kit. O eletrodo subcutaneo ou parte relevante
deve ser acompanhado de dados que documentam a impedancia do eletrodo
subcutaneo medida antes da remocao. Caso a remocao do eletrodo subcutaneo
seja impraticavel, a Boston Scientific aceitara os dados de impedancia do eletrodo
subcutaneo acompanhados de prova objetiva alternativa da falha do eletrodo
subcutaneo, tais como imagens de raio-x.

5. A Boston Scientific inspecionara o eletrodo subcuténeo e determinara se um crédito
de garantia deve ser emitido.

6. Todos os eletrodos subcutaneos devolvidos para a Boston Scientific tornam-se sua
propriedade.

Outras Disposicoes

A Boston Scientific ndo garante a adequacao do eletrodo subcutaneo para qualquer
paciente especifico, pois a aptidao de uso € uma decisdao médica.

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

Esta garantia representa todas as obriga¢gdes da Boston Scientific e substitui quaisquer
outras garantias, sejam expressas ou implicitas, incluindo as de comercializagao ou
adequacao a um fim em particular.

As reparacoes definidas nesta garantia devem ser as unicas reparagdes

disponiveis para qualquer pessoa. Nenhuma pessoa tem autoridade para
vincular a Boston Scientific a qualquer garantia ou representacao, exceto
aquelas especificamente incluidas neste instrumento.

Esta garantia confere direitos legais especificos, e outros direitos, que variam

de acordo com o pais, também podem ser aplicados. Alguns paises ndo permitem
limitagdes na duragao de uma garantia implicita; assim, a limitagdo do periodo de
garantia pode nao se aplicar. Alguns paises néo permitem a exclusao de danos
incidentais ou consequentes; assim, a limitacao ou exclusio anterior pode nao

se aplicar. Se uma ou mais disposigdes desta Garantia Limitada tiverem de ser
consideradas nulas ou sem efeito, as demais disposicdes devem continuar em
pleno vigor e efeito.



Somente Estados Unidos:

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

Fabricante

Cardiac Pacemakers, Incorporated
4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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CESTINA

Omezena zaruka
na implantabilni subkutanni elektrody

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

Tato omezena zaruka je dostupna tehdy, pokud dojde k selhani funk&nosti subkutanni
elektrody v normalni toleranci z divodu vad materialu nebo vyhotoveni béhem stanovené
zarucni Ihuty.

Na modely subkutannich elektrod uvedené v tabulce v Pfiloze A se vztahuje omezena
zaruka na dobu péti (5) let, poCinaje datem implantace. BEhem zaruéni Ihaty spole€nost
Boston Scientific vyda nemocnici, ve které vyména probiha, zaruéni kredit ve vysi
plné kupni ceny puvodni subkutanni elektrody nebo nahradni subkutanni elektrody
Boston Scientific.

Poznamka: Modely uvedené v tabulce v Pfiloze A nemusi byt ve vSech zemich k dispozici.
Informace o modelech, které jsou ve vasi zemi k dispozici, vam poskytne mistni zastupce
spole¢nosti Boston Scientific.

Podminky

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

2. Subkutanni elektroda musi byt vyménéna na subkutanni elektrodu Boston Scientific.
3. Subkutanni elektroda musi byt implantovana pfed datem exspirace produktu.

4. Subkutanni elektroda musi byt vracena na adresu Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA, a to do:

 ftficeti (30) dni ode dne explantace v USA
+ devadesati (90) dni ode dne explantace ve vSech ostatnich zemich



Subkutanni elektrodu je mozné vratit zdarma prostfednictvim sady pro

vraceni produktu. Sadu pro vraceni produktu ziskate od zastupce spoleénosti
Boston Scientific. Vracite-li subkutanni elektrodu, vyplite formulare, které jsou
soucasti sady. K subkutanni elektrodé nebo pfislusné ¢asti musi byt dolozeny
informace dokumentujici naméfenou impedanci subkutanni elektrody pfed
vyjmutim pfipravku. Pokud je vyjmuti subkutanni elektrody nepraktické, spoleCnost
Boston Scientific pfijme informace o impedanci subkutanni elektrody doprovazené
jinym alternativnim objektivnim dokladem selhani subkutanni elektrody, napfiklad
rentgenovym snimkem.

5. Spole¢nost Boston Scientific subkutanni elektrodu zkontroluje a uréi pfipadny narok
na zarucni kredit.

6. VSechny subkutanni elektrody vracené spolecnosti Boston Scientific se stavaji
majetkem spolecnosti.

Dalsi informace

Spolecnost Boston Scientific nezaru€uje vhodnost subkutanni elektrody pro konkrétniho
pacienta, nebot’ vhodnost pouziti je pfedmétem |ékafského rozhodnuti.

Spolec¢nost Boston Scientific nenese odpovédnost za zadné Skody pfimé, nasledné
nebo nahodné, zpusobené zavadami, poruchou nebo selhanimi subkutanni elektrody,
at' uz je narok na nahradu takové Skody zalozen na zaruce, smlouvé, poruseni prava
nebo jinak.

Tato zaruka predstavuje vesSkery zavazek spolecnosti Boston Scientific a je pfijimana
misto jakychkoliv jinych zaruk, vyslovnych nebo implikovanych, v€etné zaruky
obchodovatelnosti nebo vhodnosti na konkrétni ucel.

Napravna opatieni uvedena v této zaruce jsou jedinymi napravnymi opatfenimi, ktera
budou jakékoliv osobé k dispozici. Zadna osoba nema Zadnou pravomoc zavazovat
spole€nost Boston Scientific k jakémukoliv prohlaseni nebo zaruce s vyjimkou téch,
které jsou zde vyslovné uvedeny.

Tato zaruka poskytuje urcita prava a mohou se na ni vztahovat dalSi prava, ktera
mohou byt v riznych zemich rizna. Nékteré zemé neumoznuji Casové omezeni délky
odvozené zaruky; v takovém pripadé nemusi platit ustanoveni o omezeni délky zaruky.
Nékteré zemé neumoznuji vylou€eni nahodnych nebo nepfimych Skod; v takovém
pfipadé nemusi platit ustanoveni o omezeni nebo vymezeni zaruky. V pfipadé, Zze jedno
nebo vice ustanoveni této omezené zaruky je neplatné nebo nevymahatelné, zbyvajici
ustanoveni zUstavaji nadale plné platna a ucinna.



Pouze USA:

V USA vam tato zaruka poskytuje urcita prava. Rovnéz vam mohou byt pfiznana
dalSi prava, ktera mohou byt v riznych zemich riizna.

Vyrobce

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

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.


http://www.bostonscientific.com/

Boston
Scientific

DANSK

Begraenset garanti
for implanterbare subkutane elektroder

Enhedens etikettering skal angive, at der findes en garanti, og kaberen skal overholde
vilkarene og betingelserne i dette dokument, hvis den begraensede garanti skal
veere geeldende.

Denne begraensede garanti treeder i kraft, hvis der opstar funktionsfejl for de subkutane
elektroder inden for de normale tolerancer og pga. defekter, hvad angar materiale eller
fremstilling, i den angivne garantiperiode.

De subkutane elektrodemodeller, der er anfert i tabellen i Appendiks A, er omfattet
af en begraenset garantiperiode pa fem (5) ar, der begynder pa implantationsdatoen.
| garantiperioden udsteder Boston Scientific en garantikredit svarende til den fulde
kabspris for de originale subkutane elektroder eller en subkutane elektrode til udskiftning
fra Boston Scientific, afhaengigt af hvad der end er mindst, til det hospital, hvor
udskiftningsproceduren udfgres.

Bemeerk: lkke alle de modeller, der er anfart i tabellen i Appendiks A, er tilgeengelige alle
steder. Kontakt den lokale Boston Scientific-repraesentant for at fa oplysninger om, hvilke
modeller der er tilgeengelige hos dig.

Vilkar og betingelser

1. Denne garanti geelder kun for en udskiftning af en subkutan elektrode for den
oprindelige patient.

2. Den subkutane elektrode skal erstattes af en subkutan elektrode fra
Boston Scientific.

3. Den subkutane elektrode skal implanteres, far produktet udlgber.

4. Den subkutane elektrode skal returneres til Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inden for:

» tredive (30) dage fra datoen for eksplantationsproceduren i USA
* halvfems (90) dage fra datoen for eksplantationsproceduren alle andre steder
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6.

Den subkutane elektrode kan evt. returneres uden omkostninger ved brug

af et returproduktsaet. Kontakt din Boston Scientific-repraesentant for at fa

et returproduktsaet. Ved returnering af den subkutane elektrode skal du udfylde

de formularer, der fulgte med saettet. Den subkutane elektrode eller den relevante
del skal ledsages af data, der dokumenterer den malte impedans for den subkutane
elektrode far fjernelsen. Hvis det ikke er praktisk muligt at fierne den subkutane
elektrode, kan Boston Scientific accepterer impedansdata for den subkutane
elektrode ledsaget af alternativt objektivt bevis pa fejl pa den subkutane elektrode,
som f.eks. rgntgenbilleder.

Boston Scientific inspicerer den subkutane elektrode og bestemmer, om den
er kvalificeret til en garantikreditering.

Alle returnerede subkutane elektroder overgar til at veere Boston Scientifics
ejendom.

Yderligere offentliggoerelser

Boston Scientific stiller ikke garanti for egnetheden af en subkutan elektrode til
en specifik patient, da anvendelsesegnetheden er en medicinsk beslutning.

Boston Scientific er ikke erstatningsansvarlig over for skader, hverken direkte skader,
folgeskader eller haendelige skader, der skyldes defekter, fejl eller fejlfunktioner pa
den subkutane elektrode, heller ikke selvom et erstatningskrav for sadanne skader
er baseret pa garanti, kontrakt, tort eller andet.

Denne garanti udggr Boston Scientific samlede forpligtelse og stilles i stedet for andre
garantier, uanset om de er udtrykte eller underforstaede, herunder salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal.

De retsmidler, der er angivet i denne garanti, er de eneste restmidler, der er tilgeengelige
for nogen person. Ingen person har autoritet til at forpligtige Boston Scientific til nogen
garanti eller repraesentation undtagen dem, der er specifikt angivet i dette dokument.

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og samtidigt kan andre rettigheder,
der kan variere fra land til land, ogsa veere gaeldende. Nogle lande tillader ikke
begreensninger i varigheden af en underforstaet garanti, sa begraensningerne

i garantiperioden er muligvis ikke gaeldende. Nogle lande tillader ikke undtagelse

af falgeskader eller haendelige skader, sa ovenstdende begraensning eller undtagelse
er muligvis ikke geeldende. Hvis en eller flere af bestemmelserne i denne begreensede
garanti bliver erkleeret ugyldige eller uden retskraft, vil de resterende bestemmelser
stadig have fuld kraft og virkning.
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Kun USA:

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

Producent

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

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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NEDERLANDS

Beperkte garantie
voor implanteerbare subcutane elektroden

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

Deze beperkte garantie geldt indien de subcutane elektrode binnen de aangegeven
garantieperiode en bij gebruik onder normale omstandigheden niet naar behoren
functioneert als gevolg van een defect in het materiaal of de montage.

De subcutane elektrodemodellen die worden vermeld in de tabel in Bijlage A hebben een
beperkte-garantieperiode van vijf (5) jaar vanaf de datum van de implantatieprocedure.
Tijdens de garantieperiode verstrekt Boston Scientific een garantiekrediet dat gelijk
staat aan de volledige aankoopprijs van de oorspronkelijke subcutane elektrode of de
vervangende subcutane elektrode van Boston Scientific, eender welke prijs lager is, aan
het ziekenhuis waar de vervangingsprocedure wordt uitgevoerd.

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

1. Deze garantie is alleen van toepassing op de vervanging van een subcutane
elektrode in de oorspronkelijke patiént.

2. De subcutane elektrode dient te worden vervangen door een subcutane elektrode
van Boston Scientific.

3. De subcutane elektrode dient te worden geimplanteerd voordat de
houdbaarheidsduur van het product verloopt.
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4. De subcutane elektrode moet worden teruggezonden aan Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA.
Dit moet geschieden binnen:

» dertig (30) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in de
Verenigde Staten

* negentig (90) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in alle
andere landen

De subcutane elektrode kan kosteloos worden teruggestuurd door middel van
een Returned Product Kit. Neem voor een Returned Product Kit contact op

met een vertegenwoordiger van Boston Scientific. Vul voor het terugzenden

van de subcutane elektrode de formulieren in die met de kit zijn meegeleverd.
De subcutane elektrode of het relevante onderdeel moet worden vergezeld van
gegevens die de gemeten impedantie van de subcutane elektrode voorafgaand
aan verwijdering documenteren. Als het verwijderen van de subcutane elektrode
niet praktisch is, zal Boston Scientific de impedantiegegevens van de subcutane
elektrode aanvaarden die worden vergezeld van alternatieve objectieve bewijzen
van de defecte subcutane elektrode, zoals rontgenfoto’s.

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

6. Alle subcutane elektroden worden na terugzending het eigendom van Boston Scientific.

Overige uitsluitingen

Boston Scientific waarborgt geenszins de geschiktheid van een subcutane elektrode
voor een bepaalde patiént, daar de geschiktheid voor gebruik van het hulpmiddel een
medische beslissing is.

Boston Scientific is niet aansprakelijk voor enige schade, of het nu directe, incidentele
of vervolgschade betreft, ten gevolge van defecten of storingen aan de subcutane
elektrode en ongeacht of een dergelijke eis tot schadevergoeding is gebaseerd op
een garantie, overeenkomst, benadeling of op andere grond.

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

De in deze garantie vermelde middelen zijn de enige middelen die voor enig persoon
openstaan. Niemand kan bij Boston Scientific aanspraak maken op enige garantie of
voorstelling buiten de hier vermelde garantievoorwaarden.

Buiten de in deze garantievoorwaarden genoemde wettelijke rechten gelden er
afhankelijk van het betreffende land mogelijk ook andere rechten. In sommige landen
zZijn beperkingen op de duur van een opgelegde garantie niet toegestaan en is de
beperkte garantieperiode dus niet van toepassing. In sommige landen is het uitsluiten
van incidentele schade of gevolgschade niet toegestaan en is de eerder genoemde
beperking dus mogelijk niet van toepassing. Indien één of meerdere in deze beperkte
garantie genoemde bepalingen nietig of ongeldig worden verklaard, zullen de overige
bepalingen volledig en onverminderd van kracht blijven.
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Alleen voor de Verenigde Staten:

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

Fabrikant

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

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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FRANGAIS

Garantie limitée
pour électrodes sous-cutanées implantables

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

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

Les modeéles d’électrodes sous-cutanées répertoriés dans le tableau de '’Annexe A
disposent d’'une garantie limitée de cinq (5) ans qui débute a la date de l'implantation.
Au cours de la période de garantie, Boston Scientific émettra au profit de I’hépital ou se
déroule la procédure de remplacement un crédit au titre de la garantie égal a I'intégralité
du prix d’achat de I'électrode sous-cutanée d’origine ou d’une électrode sous-cutanée
Boston Scientific de remplacement, le prix le plus bas étant appliqué.

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

Termes et conditions

1. Cette garantie ne s’applique qu’au remplacement d’une électrode sous-cutanée
chez le patient d’origine.

2. L’électrode sous-cutanée doit étre remplacée par une électrode sous-cutanée
Boston Scientific.

3. L’électrode sous-cutanée doit étre implantée avant sa date d’expiration.
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4. Lélectrode sous-cutanée doit étre retournée a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA dans les :

« trente (30) jours suivant la procédure d’explantation aux Etats-Unis

« quatre-vingt-dix (90) jours suivant la procédure d’explantation dans tous
les autres pays

L’électrode sous-cutanée peut étre retournée gratuitement en utilisant un kit

de retour de produit. Veuillez contacter le représentant Boston Scientific pour

en obtenir un. Lors du retour de I'électrode sous-cutanée, veuillez compléter

les formulaires inclus dans le kit. L’électrode sous-cutanée ou la section concernée
doit étre accompagnée de données indiquant 'impédance mesurée de I'électrode
sous-cutanée avant le retrait. Dans I'éventualité ou le retrait de I'électrode
sous-cutanée serait compliqué a réaliser, Boston Scientific acceptera les données
d'impédance de I'électrode sous-cutanée accompagnée d’'une autre preuve
objective de panne d’électrode sous-cutanée, telle qu’une imagerie par rayons X.

5. Boston Scientific inspectera I'électrode sous-cutanée et déterminera si un crédit
au titre de la garantie est da.

6. Toutes les électrodes sous-cutanées retournées a Boston Scientific deviennent
sa propriété.

Autres mentions

Boston Scientific ne garantit pas que I'électrode sous-cutanée sera appropriée
chez des patients spécifiques, 'adéquation a un usage particulier relevant d’une
décision médicale.

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

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

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

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

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

Au Canada:

Fabricant

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

Dans les autres régions :
Fabricant

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

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.

All rights reserved.
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fiir implantierbare subkutane Elektroden

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

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

Fir die subkutanen Elektroden mit den in der Tabelle in Anhang A aufgeflhrten
Modellnummern wird eine Beschrankte Garantie von funf (5) Jahren eingeraumt.
Die Garantiedauer beginnt mit dem Datum der Implantation. Wahrend der Garantiedauer
wird Boston Scientific dem Krankenhaus, an dem der Austauscheingriff durchgeflihrt
wird, eine Garantiegutschrift auf den vollen Kaufpreis der urspringlichen subkutanen
Elektrode bzw. der als Ersatz implantierten subkutanen Elektrode von Boston Scientific
(je nachdem, welcher Betrag geringer ist) erteilen.

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

1. Diese Garantie gilt nur fur den Austausch einer subkutanen Elektrode beim
ursprunglichen Patienten.

2. Die subkutane Elektrode muss gegen eine subkutane Elektrode von
Boston Scientific ausgetauscht werden.

3. Die subkutane Elektrode muss vor Ablauf des Produkts implantiert worden sein.
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4. Die subkutane Elektrode muss an Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA zuruckgesendet werden. Hierbei
gilt es folgende Fristen zu beachten:

USA: Dreil3ig (30) Tage nach der Explantation
» Alle anderen Lander: Neunzig (90) Tage nach der Explantation

Die subkutane Elektrode kann unter Verwendung eines Produkt-Retouren-Kits
kostenlos zuriickgesendet werden. Fir die Anforderung eines Produkt-Retouren-
Kits wenden Sie sich an Ihren Boston Scientific-Vertreter. Fullen Sie vor dem
Zurucksenden der subkutanen Elektrode die im Kit enthaltenen Formulare aus.

Der subkutanen Elektrode bzw. dem betreffenden Abschnitt missen Daten beiliegen,
die die gemessene Impedanz der subkutanen Elektrode vor der Entfernung
dokumentieren. Falls die Entfernung der subkutanen Elektrode unmdglich ist,
akzeptiert Boston Scientific Daten zur subkutanen Elektrode mit einem alternativen
objektiven Beweis des Ausfalls der subkutanen Elektrode (z. B. ein Rontgenbild).

5. Boston Scientific Uberpruft die subkutane Elektrode und entscheidet, ob eine
Garantiegutschrift erteilt wird.

6. Alle an Boston Scientific zuruckgesendeten subkutanen Elektroden gehen
in den Besitz des Unternehmens uber.

Weitere Bekanntmachungen

Boston Scientific gewahrleistet nicht die Eignung einer subkutanen Elektrode
fur einen bestimmten Patienten, da die Gebrauchstauglichkeit eine medizinische
Entscheidung darstellt.

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

Diese Garantie reprasentiert die vollstandige Verpflichtung von Boston Scientific und
steht anstelle jeglicher ausdrucklichen oder indirekten anderen Garantie einschlieRlich
Garantien auf handelslbliche Qualitat oder Eignung fur einen bestimmten Zweck.

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

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

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

Hersteller

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

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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EAAHNIKA

Meplopiopévn Eyyonon
yia Epeuteucipa Ymmodopia HAekTpodia

MNa va €xel 10X0U n TTEPIOPICUEVN €yyUNON, N ETTICAPAVON £TTi TNG OUOKEUNG TTPETTEI VA
UTTOQEIKVUEI TNV UTTAPEN £yyUnong Kal 0 ayopacTrG TTPETTEI VO CUUHOPQPUVETAI JE TOUG
OpPOUG Kal TIC TIPOUTTOBETEIG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £YYPAQPO.

H TTapouca TTepiopiouévn eyyunon dIaTIBETAI O€ TTEPITITWON TTOU TO UTTOOOPIO0 NAEKTPODIO
OV AEITOUPYAOCEI OTO TTAQICIO TWV KAVOVIKWY AVOXWYV AOYW EAATTWHATWY OTA UAIKA 1) OTAV
KATAOKEUN KATd TN SIApKEIa TNG KaBoplopévng TTepIddoU 1I0XU0G TNG £yyunong.

MNata povréAa uttod6piou NAEKTPAGBIOU TTOU aTTapIBuoUVTal OTOV TTivaka Tou MNapapTriuaTog
A 10X U¢gl TTEPIOPIOUEVN £yyunon TTEVTE (5) ETWV, apxng Yevouévng atrd TV NUEpPoUNVia TNG
eppuTeuonG. Kata tn didpkela TnG TePIOdOU gyyunong, n Boston Scientific Ba ekdwoel
TTOTWOoN €yyunong, n aia Tng oTroiag Ba avépXETal OTO AKEPAIO TTOOO TNG TIMAG TS ayopdg
TOU apXIKOU UuTTodOpIou NAEKTPOdIoU 1} Tou UTTOdOPIOU NAEKTPOdIOU aVTIKATACTAONG TNG
Boston Scientific, omroiodAmmote amd 1a dU0 gival PIKPOTEPO, YIa TO VOONAEUTIKO idpupa
OTTOU TTPAYPATOTTOINONKE N d1adikacia AvTIKATACTAONG.

2nueiwon: Ta yovréAa TTou atrapiBuouvTal oTov Trivaka Tou MapapTtripaTtog A evOExETal va
MN d1aTiOEVTaI 0€ OAEG TIG XWPEG. N va eVNUEPWOEITE OXETIKA e TA OVTEAQ TTOU DIaTiBevTAI
OTn XWPa oag, ETMKOIVWVAOTE YE TOV TOTTIKO avTITTPOoWTTO TNG Boston Scientific.

‘Opol kai MpouTtroféoeig

1. H mmapouoa gyyunon 1oxUel JOVO yIa QVTIKATAOTACT TOU UTTOOOPIOU NAEKTPOBIOU
oToV apXIkd aoBevn.

2. To uttod6pIo NAEKTPADIO TTPETTEI VA AVTIKATOOTAOET e UTTODOPIO NAEKTPODIO TNG
Boston Scientific.

3. To utrod6pio NAekTPOdIO TTPETTEI VO EPPUTEUBET TTPIV aTTd TN AN Tou TTPOIGVTOG.
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4. To uttodOpI0 NAEKTPODIO TTPETTEI Va £TTIOTPAQEI 0T dl1EUBuUvon Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA evT10¢:

* TpIAvTa (30) NuUEPWYV aTtrd TNV nUEPOMNVia TNS diadikaciag EKPUTEUCNG OTIC
Hvwpéveg MNoAiTeieg

« evevnvta (90) nuepwyv aTrd TNV NUEPOUNVia TNG d10dIKOCIAG EKPUTEUONG O€
OAEG TIG AANEG XWPES

To uTTodOPI0 NAEKTPABIO UTTOPET VO ETTIOTPAPET XWPIG KAMIO OIKOVOUIKN ETTIBApUVON
ME TN xpnon evog Kit EmoTtpoenig Mpoidvtog. MNa Afyn evég Kit Emotpognig
MpoiGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG avTITTPOOWTTO TNG Boston Scientific.

Katd Tnv €mMIOTPO®n TOU UTTOOOPIOU NAEKTPODIOU, CUPTTANPWOTE TA EVTUTTIA TTOU
TepIAapBavovTal oTo KIT. To UTTOOOPI0 NAEKTPODIO ) TO OXETIKO TUNHA TTPETTEI

va ouvodEeUETAl ATTO CTOIXEIQ TTOU KATAYPAPOUV T HETPNON TNG oUVOETNG avTioTaong
TOU UTTOBOPIOU NAEKTPOBIOU TTPIV ATTO TNV APAiPEDT). TNV TTEPITITWOT TTOU

n agaipean Tou uttodOpIoU nAekTpodiou dev gival okOTTIuN, N Boston Scientific

Ba dexBei Ta oToIKEId CUVOETNG AVTIOTOONG TOU UTTOOOPIOU NAEKTPODBIOU
ouvodeudpeva aTTd eVAANAKTIKEG QVTIKEIPMEVIKEG ATTOOEIEEIS yIa TNV aoToXia

TOU UTTOOOPIOU NAEKTPOBIOU, OTTWG KIa OKTIVOYPAQia.

5. H Boston Scientific Ba eAéyEel To uTTOSOPI0 NAEKTPOBIO Kal Ba TTPoCdIopicEl
€qv arraireital n €kdoon TTioTWoNG £yyunong.

6. OAa Ta uttoddpIa NAekTPOdIa TTOU ETTIOTPEPOVTAI 0TNV Boston Scientific atroteAouv
IB10KTNOIa TNG.

Noitrég N'vwoToTToINCEIG

H Boston Scientific dev eyyudtal Tnv KATAAANASGTNTA £VOG UTTOBOPIOU NAEKTPODIOU YIa
OTTOIOVOATTOTE CUYKEKPINEVO aoBevr), KOBWG N KATAAANAGTNTA TNG XPRONG ETTAQIETAl
oTnNV Kpion Tou 1aTpou.

H Boston Scientific dev @épel oudepia euBUvN yia Tuxoév ¢nuieg, AUETES, ATTODETIKES

1 BETIKEG, o1 oTToiEg oPeilovTal o€ eAaTTWPATA, BAABES i SuOAEITOUpPYIEG TOU UTTODOPIOU
NAeKTpPOBIOU, aveCapTNTa ATTO TO €AV N OXETIKN agiwon atroppéel atrd yyunon,
ouppBaon, eEwouuBaTikg euBuvn ) oTToI0dATTOTE AAAN QITidL.

H mmapouoa gyyunon avTimTpoowTTEUEl TO OUVOAO TWV UTTOXPEWOEWY TNG

Boston Scientific kal avTikaBioTd o1ro1E00ATTOTE AAAEG EYYUNOEIG, PNTES R OIWTTNPEG,
OUMTTEPIAANPBAVOUEVWY TWV EYYUACEWYV EUTTOPEUCINOTNTAG i} KATAAANAGTNTAG yIa
OUYKEKPIPNEVO OKOTTO.

O1 atrolnuiwaoelg TTou opidovtal oTNV TTapoUoa eyyunaon attoTeAOUV TIG HOVADIKES
atrolnMUIWOEIG TTou dIKaloUTAl OTTOI00NTTOTE TTPOCWTTO. OUudEig €€l TO dIKaiwua va
deopevoel Tnv Boston Scientific pe otroiadrmore eyyunon r dnAwaon mépav 60wv
avag@EépovTtal pNTa OTO TTAPOV.
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Me Tnv TTapouca eyyunaon TTaPaXwEOUVTAI CUYKEKPIMEVA VOUIKA SIKAIWMPATA, EVW
EVOEXETAI ETTIONG VA I0XUOUV KAl GAAA DIKAIWUATA, T OTTOIA TTOIKIAAOUV ATTO XWwpPa O€
XWPA. 2€ OPIOPEVESG XWPEG, OEV ETTITPETTOVTAI TTEPIOPICHOI OTN XPOVIKN OIGPKEIQ HIa
O1WTINPEAGS £YYUNONG, CUVETTWG, Ol TUXOV TTEPIOPIOHOI WG TTPOG TN JIAPKEIN 1I0XUOG TNG
€yyunong evOEXETAI VA PNV I0XUOUV. Z€ OPIOPEVES XWPEG, OEV ETTITPETTETAI N £€AipEDN
TWV BETIKWV A ATTOBETIKWYV {NPIWV, CUVETTWG, avAAoyol Opol TTEPIOPICHOU 1) e€aipeong
EVOEXETAI VA PNV IOXUOUV. € TTEPITITWON TTOU £vAG I TTEPICCOTEPOI OPOI TNG TTAPOUCAG
Meplopiopévng Eyyunong kpiBouv dkupol 1) un epappoaTéol, ol Aoitroi 6pol Ba
OUVEXIOOUV Va 10XU0UV TTAAPWG.

Mévo yia 11 Hvwpéveg MoAiteieg:

211 Hvwpéveg MoNiTeieg, Ye TNV TTapouca yyunon oag TTapaxwpouvTal
OUYKEKPIPEVA DIKAIWMPATA, EVW EVOEXETAI ETTIONG VA 10XUOUV Kal GAAQ SIKQIWUaATA,
Ta OTTOIa TTOIKIAAOUV aTTO TTOAITEIO O€ TTONITEIQ.

KataokeuaoTng

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

E€ouaiodotnuévog AvtirpdéowTrog otnv EupwTraiki Koivétnta
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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MAGYAR

Korlatozott jotallas
beiiltethet6é subcutan elektrédhoz

A készulék cimkéjén jelezni kell, hogy van jotallas, és a korlatozott jétallas
ervenyesithetéségenek feltétele, hogy a vasarlo betartsa a jelen dokumentumban
foglalt feltételeket és kikotéseket.

A jelen korlatozott jotallas abban az esetben vehet igénybe, ha a subcutan elektrod
a megadott jotallasi idészakon belul anyag- vagy gyartasi hiba miatt nem a normal
tiréshatarokon belll mikodik.

Az A flggelék tablazataban felsorolt subcutan elektréd modellek 6t (5) éves korlatozott
jotallasi idészakkal rendelkeznek, amely a belltetés datumatol kezdddik. A jétallasi
id6szak alatt a Boston Scientific az eredeti subcutan elektréd vagy a Boston Scientific
csere subcutan elektrod vételaraval (amelyik a kisebb) megegyez6 jotallasi jovairast
bocsat ki annak a kérhaznak a részére, ahol a csereeljarast elvégeztek.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy nem minden foldrajzi teruleten kaphatok az A fuggelék
tablazataban felsorolt tipusok. Ha szeretné tudni, mely tipusok kaphatok az On foldrajzi
terlletén, Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi képviseldjével.

Feltételek és kikotések

1. Ajelen jotallas kizardlag az eredeti betegen végrehajtott subcutan elektrdd cseréjére
vonatkozik.

2. A subcutan elektrédot Boston Scientific subcutan elektroddal kell kicserélni.
3. Asubcutan elektrdod belltetésének a termék lejarta elétt meg kell térténnie.

4. A subcutan elektrédot vissza kell juttatni a Boston Scientific Corporation cimére:
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, USA a kdvetkez6
hataridékén belul:

« az Egyesiilt Allamokban az explantacios eljaras datumat kdvetsé harminc (30)
napon belul

* minden mas foldrajzi terlleten az explantacids eljaras datumat kdoveté kilencven
(90) napon bell
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A subcutan elektréd termék-visszaszallitasi készlet segitségével koltségmentesen
visszakuldhetd. Termék-visszaszallitasi készletért Iépjen kapcsolatba

Boston Scientific-képviselbjével. A subcutan elektrdd visszajuttatasakor toltse

ki a készletben talalhatoé (irlapokat. A subcutan elektréd vagy a megfeleld része
mellé csatolni kell egy olyan dokumentumot, amely tartalmazza a subcutan elektrod
eltavolitas el6tt mért impedanciajat. Ha a subcutan elektrod eltavolitasa gyakorlati
szempontbdl nem célszer(, a Boston Scientific elfogadja a subcutan elektrod
impedanciajara vonatkoz6 adatokat a subcutan elektrod meghibasodasanak masféle
objektiv bizonyitékaval egyutt, ilyen lehet példaul a rontgenfelvétel.

5. A Boston Scientific megvizsgalja a subcutan elektrodot, és megallapitja, hogy
jogos-e a jotallasi jovairas.

6. A Boston Scientific részére visszajuttatott subcutan elektroédok a vallalat
tulajdonava valnak.

Tovabbi kozlések

A Boston Scientific nem vallal jotallast a subcutan elektrod barmely konkrét beteg
esetében torténd hasznalhatésagara vonatkozdan, mivel a hasznalhatésag orvosi
dontés fuggvénye.

A Boston Scientific nem vonhato felel6sségre a subcutan elektrod meghibasodasabdl,
leallasabol vagy nem megfelel6 mikodésebdl eredd barmiféle kozvetlen,
kovetkezményes vagy véletlen karért, fuggetlendl attél, hogy a karigény a jétallason
vagy a szerzédeésen, illetve szerz6désen kivuli vagy egyéb korulményen alapul.

A jelen jotallas a Boston Scientific teljes kotelezettségét jelenti, vallalasa minden egyéb,
akar kifejezett, akar vélelmezett jotallas helyett torténik, ideértve az értékesithetéségre
vagy valamilyen adott célra valé megfelelésre vonatkozo jétallast is.

Barmely személy szamara a jelen jotallasban szerepld jogorvoslatok képezik
a kizarolagos jogorvoslatot. A Boston Scientific céget a jelen dokumentumban
megadottakon tulmenden senki sem jogosult kotelezni semmiféle jotallasra
vagy vallalasra.

A jelen jotallas konkrét jogokat biztosit, emellett orszagonként eltéré6 modon tovabbi
jogok lehetnek érvényesek. Egyes orszagok nem teszik lehetéveé a szavatossag
hosszanak korlatozasat, igy a jotallas korlatozasa esetleg érvénytelen lehet. Egyes
orszagok nem teszik lehetévé a véletlen vagy kdvetkezményes karok kizarasat, igy
a fentiekben szerepld korlatozas vagy kizaras esetleg érvénytelen lehet. Amennyiben
a jelen korlatozott jotallas egy vagy tobb rendelkezése érvénytelennek tekintendd
vagy betarthatatlan, a fennmaradd rendelkezések tovabbra is teljes mértékben
hatalyban maradnak.
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Csak az Egyesiilt Allamokban:

Az Egyesiilt Allamokban ez a jotallas kiildnleges jogokat biztosit Onnek, illetve
egyeb jogokkal is rendelkezhet, amelyek allamonként eltéréek.

gyarté

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

Hivatalos képvisel6 az Europai Kozosségben
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Garanzia limitata
per elettrodi sottocutanei impiantabili

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

La presente garanzia limitata si applica in caso di malfunzionamento dell’elettrodo
sottocutaneo entro i normali limiti di tolleranza a causa di difetti nei materiali o nella
fabbricazione durante il periodo di garanzia specificato.

| modelli di elettrodi sottocutanei elencati nella tabella del’Appendice A sono coperti da
un periodo di garanzia limitata di cinque (5) anni, che decorre dalla data di impianto.
Durante il periodo di garanzia, Boston Scientific emettera un credito derivante da
garanzia pari all'importo minore tra il prezzo di acquisto pieno dell’elettrodo sottocutaneo
originario e il prezzo di un elettrodo sottocutaneo sostitutivo Boston Scientific a favore
dellospedale in cui sia stata eseguita la procedura di sostituzione.

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

Termini e condizioni

1. La presente garanzia si applica esclusivamente in caso di sostituzione dell’elettrodo
sottocutaneo nel paziente originario.

2. L'elettrodo sottocutaneo deve essere sostituito con un altro elettrodo sottocutaneo
Boston Scientific.

3. Lelettrodo sottocutaneo deve essere impiantato prima della data di scadenza
del prodotto.
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4. Lelettrodo sottocutaneo deve essere restituito a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA entro:

« trenta (30) giorni dalla data della procedura di espianto negli Stati Uniti

« novanta (90) giorni dalla data della procedura di espianto in tutte le altre
aree geografiche

L’elettrodo sottocutaneo pud essere restituito gratuitamente utilizzando un

kit di restituzione del prodotto. Per il kit di restituzione del prodotto, contattare

i rappresentanti Boston Scientific. In caso di restituzione dell’elettrodo sottocutaneo,
compilare i moduli contenuti nel kit. L'elettrodo sottocutaneo o la relativa sezione
devono essere accompagnati da dati che documentino I'impedenza dell’elettrodo
sottocutaneo misurata prima della rimozione. Nel caso in cui la rimozione
dell’elettrodo sottocutaneo sia inattuabile, Boston Scientific accettera i dati relativi
all'impedenza dell’elettrodo sottocutaneo accompagnati da una prova oggettiva
alternativa del suo malfunzionamento; ad esempio, da immagini radiografiche.

5. Boston Scientific esaminera I'elettrodo sottocutaneo e stabilira se € dovuto un
credito derivante da garanzia.

6. Tutti gli elettrodi sottocutanei restituiti a Boston Scientific diventano di sua proprieta.
Informazioni integrative

Boston Scientific non garantisce I'idoneita di un elettrodo sottocutaneo per
un determinato paziente, in quanto la decisione circa I'idoneita per un determinato
uso é responsabilita del medico.

Boston Scientific declina ogni responsabilita per danni diretti, consequenziali
o incidentali causati da danni, guasti o malfunzionamenti dell’elettrodo sottocutaneo,
qualora tale richieste siano basate su garanzia, contratto, illecito civile o quant’altro.

Questa garanzia rappresenta I'obbligo totale di Boston Scientific e viene utilizzata
al posto di altre garanzie, siano essere espresse o implicite, compresa la garanzia
di commerciabilita o di idoneita ad un particolare scopo.

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

Questa garanzia assegna diritti legali specifici e altri diritti che possono variare da
paese a paese. Alcuni paesi non consentono limiti alla durata di una garanzia implicita,
pertanto in essi il limite del periodo di garanzia potra non applicarsi. Alcuni paesi

non prevedono I'esclusione dei danni incidentali o consequenziali, pertanto in essi

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

le restanti clausole continueranno a essere in vigore.
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Solo Stati Uniti:

Negli Stati Uniti, la presente garanzia conferisce al sottoscrittore diritti specifici;
potrebbero inoltre sussistere altri diritti che variano da paese a paese.

Fabbricante

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

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
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1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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NORSK

Begrenset garanti
for implanterbare subkutane elektroder

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

Denne begrensede garantien er tilgjengelig hvis den subkutane elektroden ikke fungerer
innenfor normale toleranser pa grunn av materialmangler eller utfgrelsesmangler i den
angitte garantiperioden.

Modellene av den subkutane elektrodene som et oppfart i tabellen i appendiks A har
en periode pa fem (5) ar begrenset garanti fra datoen implanteringen ble utfgrt. | Igpet
av garantiperioden utsteder Boston Scientific en garantikreditt som tilsvarer hele
kjgpsprisen avden opprinnelige subkutane elektroden eller en erstatning for den subkutane
elektroden fra Boston Scientific, avhengig av hva som koster mindre, til sykehuset der
erstatningsprosedyren utfares.

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

Vilkar og betingelser

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

2. Den subkutane elektroden ma erstattes med en subkutan elektrode fra
Boston Scientific.

3. Den subkutane elektroden ma implanteres for produktet utlgper.

4. Den subkutane elektroden ma returneres til Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA innen:

+ tretti (30) dager etter datoen for eksplanteringen i USA
+ nitti (90) dager etter datoen for eksplanteringen i alle andre land
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Den subkutane elektroden kan returneres uten kostnad ved & bruke et
produktretursett. Kontakt Boston Scientific-representanten for & fa et produktretursett.
Ved retur av den subkutane elektroden ma skjemaene i settet fylles ut. Den
subkutane elektroden eller den relevante delen med serienummeret ma sendes
sammen med data som dokumenterer den subkutane elektrodens malte impedans
for fierning. | tilfelle det er vanskelig a fierne den subkutane elektroden, godtar
Boston Scientific at den subkutane elektrodens impedansdata sendes sammen

med et alternativt objektivt bevis pa feil ved den subkutane elektroden, for eksempel
et rgntgenbilde.

5. Boston Scientific inspiserer returnerte den subkutane elektroden for a fastsla om
en garantikreditt er pa sin plass.

6. Alle subkutane elektroder som returneres til Boston Scientific, blir dets eiendom.

Annet

Boston Scientific garanterer ikke at en subkutan elektrode er egnet for en bestemt
pasient, siden egnethet for bruk er en medisinsk avgjgrelse.

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

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

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

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

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

Produsent

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

Autorisert representant i Europa

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Ograniczona Gwarancja
na wszczepialne elektrody podskérne

Aby niniejsza ograniczona gwarancja miata zastosowanie, na etykiecie urzgdzenia
musi znajdowac sie informacja o obowigzujgcej gwarancji, a nabywca musi postepowac
zgodnie z warunkami i postanowieniami zawartymi w tym dokumencie.

Niniejsza ograniczona gwarancja przystuguje, jezeli w wyszczegdlnionym okresie
gwarancyjnym elektroda podskorna nie dziata w sposob prawidtowy w normalnych
granicach tolerancji na skutek wad materiatowych lub wad wykonania.

Modele elektrod podskornych wymienione w tabeli w Dodatku A objete sg piecioletnig
(5-letnig) ograniczong gwarancjg od dnia wszczepienia. Firma Boston Scientific zapisze
okreslong kwote gwarancyjng rowng petnej kwocie ceny zakupu oryginalnej elektrody
podskornej lub podskérnej elektrody zamiennej firmy Boston Scientific (w zaleznosci od
tego, ktdéra z tych kwot jest nizsza) na dobro rachunku szpitala, w ktérym przeprowadzany
jest zabieg wymiany elektrody.

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

Warunki i postanowienia

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

2. Elektroda podskérna musi zostaé wymieniona na elektrode podskorng firmy
Boston Scientific.

3. Elektroda podskdérna musi zostaé wszczepiona przed uptywem daty
waznosci produktu.

4. Elektroda podskorna musi zosta¢ zwrdécona na adres Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciggu:

» trzydziestu (30) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w USA
+ dziewiecdziesieciu (90) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w innych krajach
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Elektrode podskorng mozna zwréci¢ bezptatnie, korzystajgc z zestawu do zwrotu
produktu. Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie

z przedstawicielem firmy Boston Scientific. Przygotowujgc zwrot elektrody
podskornej, nalezy wypetni¢ formularze zawarte w zestawie. Elektroda podskorna
lub jej istotna czes¢ musi zostaé dostarczona wraz z danymi dokumentujgcymi
impedancje elektrody podskdrnej zmierzong przed jej usunieciem. W przypadku
gdy usuniecie elektrody podskornej jest niemozliwe, firma Boston Scientific
dopuszcza dostarczenie danych dotyczgcych impedancji elektrody podskérnej
wraz z innym obiektywnym dowodem niesprawnosci elektrody podskornej, takim
jak zdjecie rentgenowskie.

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

6. Wszystkie elektrody podskorne zwrdcone firmie Boston Scientific stajg sie
jej wkasnoscig.

Inne informacje

Firma Boston Scientific nie gwarantuje uzytecznosci elektrody podskornej dla
konkretnego pacjenta, gdyz decyzja o jej przydatnosci jest decyzjg lekarska.

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

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

Srodki prawne przedstawione w niniejszej gwarancji sg wytgcznymi srodkami
dostepnymi jakimkolwiek osobom. Zadna osoba nie ma uprawnien do skfadania
w imieniu firmy Boston Scientific oSwiadczen ani udzielania gwaranciji, z wyjgtkami
wyraznie wymienionymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza gwarancja przyznaje okreslone prawa, a ponadto mogg przystugiwac takze
inne prawa zalezne od kraju. Niektore kraje nie dopuszczajg ograniczen czasu trwania
gwarancji dorozumianej, a wiec ograniczenie okresu gwarancyjnego moze nie mie¢
zastosowania. Niektore kraje nie dopuszczajg wykluczenia szkdéd ubocznych lub
wtdérnych, a wiec powyzsze ograniczenie lub wykluczenie moze nie mie¢ zastosowania.
W przypadku gdy ktorekolwiek z postanowien niniejszej Ograniczonej Gwaranc;ji
zostanie uznane za niewazne lub niewykonalne, pozostate postanowienia pozostajg

w mocy w petnym zakresie.
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Wylacznie Stany Zjednoczone:

W Stanach Zjednoczonych niniejsza gwarancja daje Panstwu okreslone
uprawnienia, a takze mogg mie¢ Panstwo inne uprawnienia, ktére réznig
sie w poszczegolnych stanach.

Wytworca

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

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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PORTUGUES

Garantia limitada
para eléctrodos subcutaneos implantaveis

A etiquetagem do dispositivo deve indicar a existéncia de garantia e o comprador
deve cumprir os termos e condi¢cdes constantes deste documento para que se aplique
a garantia limitada.

Esta garantia limitada esta disponivel se o eléctrodo subcutédneo n&o funcionar de acordo
com as tolerancias normais, devido a defeitos nos materiais ou na execugao durante
o periodo de garantia especificado.

Os modelos de eléctrodos subcutaneos listados na tabela do Anexo A tém um periodo
de garantia limitada de cinco (5) anos, com inicio na data de implante. Durante o periodo
de garantia, a Boston Scientific ira emitir um crédito de garantia igual ao prego de aquisicéo
total do eléctrodo subcutaneo original ou do eléctrodo subcutdaneo de substituicao
da Boston Scientific, consoante o que for mais baixo, ao hospital onde for realizado
o procedimento de substituicio.

Observacao: Os modelos listados na tabela do Anexo A podem n&o estar disponiveis
em todas as localiza¢des. Para saber quais os modelos disponiveis na sua localizagao,
contacte o seu representante local da Boston Scientific.

Termos e condigoes

1. Esta garantia aplica-se apenas a uma substituicdo do eléctrodo subcutaneo
no doente original.

2. O eléctrodo subcutaneo deve ser substituido por outro eléctrodo subcutaneo
da Boston Scientific.

3. O eléctrodo subcutaneo deve ser implantado antes de o produto expirar.

4. O eléctrodo subcutaneo deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA dentro de:

« trinta (30) dias a partir da data do procedimento de explante nos Estados Unidos

« noventa (90) dias a partir da data do procedimento de explante em qualquer
outra localizacao
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5.

6.

O eléctrodo subcutaneo pode ser devolvido gratuitamente através do Kit de
devolugao de produtos. Para obter um Kit de devolu¢do de produtos, contacte

o seu representante da Boston Scientific. Ao devolver o eléctrodo subcutaneo,
preencha os formularios incluidos no kit. O eléctrodo subcutaneo ou seccao
relevante deve vir acompanhado por dados que documentem a impedancia
medida do eléctrodo subcutaneo antes da remocao. Caso a remocao do eléctrodo
subcutaneo néo seja possivel, a Boston Scientific aceitara dados de impedancia
do eléctrodo subcutdneo acompanhados por provas alternativas objetivas de falha
do eléctrodo subcutaneo, tais como imagens de raios X.

A Boston Scientific ira inspecionar o eléctrodo subcutaneo e determinar se o crédito
de garantia é aplicavel.

Todos os eléctrodos subcutdneos devolvidos a Boston Scientific tornam-se
sua propriedade.

Outras divulgagoes

A Boston Scientific ndo garante a adequabilidade de um eléctrodo subcutaneo
a qualquer doente especifico, visto que a utilizagdo adequada € uma decisdao médica.

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

Esta garantia representa a unica obrigagado da Boston Scientific e € estipulada
no lugar de quaisquer outras garantias, sejam estas expressas ou implicitas, incluindo
a comercializacdo ou adequag¢ao a uma finalidade em particular.

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

Esta garantia concede direitos legais especificos e também podem ser aplicados
outros direitos que variam de pais para pais. Alguns paises ndo permitem limitagdes
de tempo sobre a duracdo de uma garantia implicita, pelo que a limitagdo do periodo
de garantia pode nao ser aplicada. Alguns paises nao permitem a exclusao de danos
incidentais ou consequentes, pelo que a limitagao anterior ou exclusao pode néo ser
aplicada. Se uma ou mais disposi¢des desta garantia limitada for considerada nula
ou impraticavel, as restantes disposi¢cdes deverao continuar a ter pleno vigor e efeito.
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Somente nos Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia concede-lhe direitos especificos e também
podem ser aplicados outros direitos que variam de estado para estado.

Fabricante

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

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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PYCCKUA

OrpaHuyeHHas rapaHTuA
ANnA UMNINaHTUpyeMbIX NOAKOXHbLIX 3fIeKTpoa4oB

OrpaqueHHaﬂ rapaHTna NpuMeHAETCA, TOJIbKO eClin ee Hann4mne ykasaHo Ha
STUKETKE anmnaparta, a nokynarerb cobnogan n3noXxeHHble B 3TOM OOKYMEHTE
YCI1OBUA U NONOXEHUA.

OTa orpaHuMyeHHass rapaHTus [OEeWCTBYET, €Cnv MNOAKOXHbIA 3rekTpod nepecTan
paboTaTb B npegenax pacyeTHbIX AOMYyCKOB BcrieactsvMe AedeKToB MaTepuarioB wunu
HeHaanexallero KayecTBa W3roTOBIEHUS Ha MPOTSHKEHUM YKa3aHHOro rapaHTUMHOIO
nepuoga.

Ha Mogenn nNOAKOXHbIX 3reKTPOAoB, YKasaHHble B Tabnuue B [MpunoxeHnn A,
npegocTaBrsieTcs orpaHUYeHHasi rapaHTuUs CPOKOM Ha 5 (NSTh) nerT, BCTynatowiasi B Cuny
CO AHS MMnnaHTaumn. B criyyae 3ameHbl JedeKTHOro n3gennsa B Te4eHne rapaHTUmMHoOro
nepuoga MeaWUUHCKOE y4ypexaeHue, B KOTOPOM MPOM3BOAMTCHA 3aMeHa, MonyyYuT OT
komnaHmm Boston Scientific kpegut B COOTBETCTBUM C YCNOBUSAMWU rapaHTumM, CymMma
KoToporo 6yaet paBHa MOMHON CTOMMOCTU OPUIMHANbLHOIO MOAKOXHOIO anekTpoda unm
dyHKLUMOHanNbLHO conoctaBMmoro yctponctea Boston Scientific (B 3aBucumocTu ot T0r10,
Kakoe U3 HUX geLlleBsne).

MpumeyaHue: B HEKOTOPLIX CTpaHax MoAenu, ykasaHHble B Tabnuvue B MNpunoxexHun A,
MOryT ObITb HEAOCTYMNHbl. YTObObI y3HaTb, Kakne mopenu AoCTynHbl B Balwen cTtpaHe,
CBSXKMTECHb C MeCTHbIM npeactaButenem Boston Scientific.

YcnoBusi n NnonoXxeHus

1. OTa rapaHTus pacnpocTpaHseTCs TONMbKO Ha 3aMeHy NOAKOXXHOro anekTpoaa
Y Ha4yanbHOro nauueHTa.

2. TlogKoXHbIN anekTpon cneayet 3aMeHNTb COOTBETCTBYHOLUM M34enveM KOMMNaHum
Boston Scientific.

3. lMogkoxHbIi ANeKTpon HeobxoQMmo nMn1iaHTnpoBaTb 40 NCTEYHEHNUA CPOKa
rogHOCTU n3gernuna.
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4. TToAKOXHbIN ANEKTPOA MOXHO BepHYTb No agpecy Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA B TeueHune
Takoro nepuoga:

* 30 (TpuauaTtb) gHen ¢ MomeHTa genmnnaHtaumm B CLUA
* 90 (oeBsAHOCTO) AHEN C MOMEHTa AeuMnnaHTauun B opyrnx ctpaHax

[MOAKOXHBIN ANEKTPOoA MOXHO BecnnaTtHO BEPHYTb, MCNOSb3ys HAabop Ans
Bo3Bpata magenus. Ytobbl nonyunTts HAbop Ans Bo3BpaTa M34enus, CBSXKUTECH
C npegcrtasutenem komnaHum Boston Scientific. Bo3Bpawias nogkoXxHbIi
anekTpoa, HeobxoanmMo 3anonHNTL hopmbl, BXogswme B Habop anst Bo3spara.
BmecTe ¢ nogKOXHBIM 9MEKTPOAOM UK COOTBETCTBYHIOLLEN YaCTbIo N3aenus
komnaHun Boston Scientific Heobxoanmo npeaocTaBuUTb 3a40KYMEHTMPOBAHHbIE
AaHHble KacaTenbHO uMnegaHca anekTpoga nepesg ero yganeHmem.

Ecnn yopaneHne nogkoXXHOro anekTpoaa SBnseTca HeuenecoobpasHbiMm,

B kKomnaHuto Boston Scientific MOXXHO oTnpaBuTb AaHHbIE NO UMNEAAHCY N3aenus
C anbTepHaTUBHBIMN OOBEKTUBHBIMUM AOKA3aTENbCTBAMWN Er0 HECOCTOATENBHOCTU
(Hanpumep, PEHTFEHOBCKMMWU CHUMKaMMN).

5. B xoge nposepku komnaHua Boston Scientific onpegenut, 6yaet nu BbligaH kpegut
COrnacHo yCrnoBusiIM rapaHTUmn.

6. Bce nogkoxHble anekTpoabl, BO3BpalleHHble komnaHum Boston Scientific,
CTaHOBATCH €e COBCTBEHHOCTLIO.

Mpouve cBegeHus

KomnaHusa Boston Scientific He rapaHTupyeT NnpMrogHOCTb NOAKOXHOIO anekTpoaa
AN Ntoboro KOHKPETHOro NauueHTa, NOCKOMbKy COOTBETCTBME TpeboBaHMAM
onpeaensioT Bpayn.

KomnaHusa Boston Scientific He HeceT oTBETCTBEHHOCTM 3a Kakme-nnbo npsambie,
KOCBEHHbIE UNn crny4vanHble YObITKM, Bbl3BaHHbIE AedeKkTamMu, NONIOMKaMn Nnm
HEeMCcnNPaBHOCTSIMI MOAKOXHOIO 3rekTpoaa, He3aBMCMMO OT TOro, OCHOBaHa nu
NPETEH3NSA Ha rapaHTUN, KOHTPaKTe, CornalleHn Unn apyrnx 4OroBOPEHHOCTSIX.

OTa rapaHTusa npegcrasnsieT cobon obuiee obsa3atenscTBo kKoMmnaHum Boston Scientific
N 3aMeHSsIET BCe ApYyrve siBHble Un NogpasyMeBaeMble rapaHTum, BKNOYas rapaHTum
NPUrogHOCTM ANs NPO4aXWN UIM rOgHOCTU AN KOHKPETHOM LIENN.

Cnocobbl Bo3MeLleHus yulepba, ykazaHHble B HACTOSILWEN rapaHTuu, oyayT
€QMHCTBEHHbBIMKN cnocobamn Bo3meLleHus yuepba, 40CTYNHbIMK KOMY 6bl TO HU BbINO.
HukTO He nmeeT npasa 064a3bIBaTb KOMNaHuo Boston Scientific k nobbiM rapaHTuam
U 3aBepeHnsiM, KpoMe CriydaeB, KOHKPETHO YKa3aHHbIX B HACTOSLLEM JOKYMEHTE.
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OTa rapaHTusa JaeT KOHKPETHbIe topugnyeckme npaea. [1py aTom MOryT NpUMEHATLCA
Apyrve rnpasa, KOTopble 3aBUCAT OT CTpaHbl. B HEKOTOpbLIX CTpaHax He paspeLleHbl
OrpaHnYeHnsi OTHOCUTENBHO CPOKOB AENCTBUA NogpasyMmeBaeMon rapaHTun. Takmm
06pa3om, rapaHTUIHbLIN NEPUOA HE MOXET NPUMEHATLCA. B HEKOTOPbLIX CTpaHax

He paspeLleHO UCKITIYEHME CyYanHbIX UK KOCBEHHbIX YObITKOB. [1oaTomy
npegwecTBytoLLee orpaHNYeHne NN UCKITYEHNE HE MOXET NPUMEHSATBLCS.

Ecnun ogHO nnn HECKOSbKO MOMOXEHUN 3TON OrpaHUYEeHHOM rapaHTUM CYMTAalOTCA
aHHYINMPOBAHHbLIMU NN HEBBINOMHUMbIMUW, OCTarbHbIE MONOXEHUS LOIMKHbI UMETb
IOPUONYECKYHO CUIY U NPUMEHATHCS B NOSIHOM OObeMeE.

Tonbko ana CLUA:

B CLUA aTta rapaHTus npegocTtaBnsiet ocobble npaBa. B pasHbIx WwTartax 3Ty npaea
MOryT OTNNYaTbCS.

NarotoBuTtenb

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

YNonHOMOYEHHbIV NpeacTtasuTens B EBponerickom coobuiectse
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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SLOVENSKY

Obmedzena zaruka
pre implantabilné podkozné elektrédy

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

Tato obmedzena zaruka je dostupna vtedy, ked zlyha funkénost podkoznej elektrody
v normalnej tolerancii z dévodu chyb materialu alebo vyhotovenia poCas stanovenej
zarucnej lehoty.

Modely podkoznych elektréd uvedené v tabulke v Prilohe Amaju lehotu obmedzenej zaruky
pat (5) rokov odo dfia implantacie. PoCas zaruénej lehoty spolo¢nost Boston Scientific
vyda zarucny kredit zodpovedajuci celej nakupnej cene pdvodnej podkoznej elektrody
alebo nahradnej podkoznej elektrody spolocnosti Boston Scientific podla toho, ktora
hodnota je menSia, pre nemocnicu, kde sa vykonava procedura vymeny.

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

Podmienky
1. Tato zaruka sa vztahuje len na vymenu podkoznej elektrody u pdvodného pacienta.

2. Podkozna elektréda sa musi nahradit’ podkoznou elektrodou spolo€nosti
Boston Scientific.

3. Podkozna elektréda sa musi implantovat pred datumom expiracie produktu.

4. Podkozna elektréda sa musi vratit na adresu Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA do:

 tridsiatich (30) dni odo dfia explantacie v USA
+ devatdesiatich (90) dni odo dria explantacie vo vSetkych ostatnych krajinach
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Podkoznu elektrédu mozno vratit zdarma prostrednictvom supravy na vratenie
produktu. Supravu na vratenie produktu ziskate od obchodného zastupcu
spolo¢nosti Boston Scientific. Ak vraciate podkoznu elektrédu, vyplite formulare,
ktoré su sucastou supravy. Podkozna elektroda alebo relevantna Cast sa musi
zaslat spolu s udajmi dokumentujucimi nameranu impedanciu podkoznej elektrody
pred vybratim. Ak je vybratie podkoznej elektrody neprakticke, spolo¢nost

Boston Scientific akceptuje udaje o impedancii podkoznej elektrédy spolu

s alternativnym objektivnym dékazom o zlyhani podkoznej elektrody, napriklad
réntgenovou snimkou.

5. Spolo¢nost Boston Scientific skontroluje podkoznu elektrodu a urci, €i je potrebny
zarucny kredit.

6. VSetky podkozné elektrody vratené spolocnosti Boston Scientific sa stavaju
jej majetkom.

Dalgie informacie

Spoloc¢nost Boston Scientific nezaru€uje vhodnost’ podkoznej elektrody pre konkrétneho
pacienta, pretoze vhodnost pouzitia je predmetom lekarskeho rozhodnutia.

Spoloc¢nost Boston Scientific nenesie zodpovednost za zZiadne Skody priame, nasledné
alebo nahodné, spdsobené chybou, poruchou alebo zlyhanim podkoznej elektrody,

Ci uz je narok na nahradu takejto Skody zaloZeny na zaruke, zmluve, poruseni prav
alebo inak.

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

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

Tato zaruka poskytuje urcité prava a mézu sa na fu vztahovat dalSie prava, ktoré
mozu byt v rdznych krajinach rézne. Niektore krajiny neumoznuju asové obmedzenie
dizky odvodenej zaruky; v takom pripade nemusia platit ustanovenia o obmedzeni
dlzky zaruky. Niektoré krajiny neumoziuju vylucenie nahodnych alebo nepriamych
8kdd; v takom pripade nemusia platit ustanovenia o obmedzeni alebo vyluceni zaruky.
\% prl'pade, Ze jedno alebo viac ustanoveni tejto obmedzenej zaruky je neplatné alebo
nevymahatelné, zvySné ustanovenia zostavaju nadalej plne platné a ucinné.
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Len pre USA:

V USA vam tato zaruka poskytuje urcité prava a mézete mat’ aj dalSie prava, ktoré
mo&zu byt v jednotlivych Statoch rézne.

Vyrobca

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

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

48


http://www.bostonscientific.com/

Boston
Scientific

ESPANOL

Garantia limitada
para electrodos implantables

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

Esta garantia limitada esta disponible si el electrodo no funciona dentro de las tolerancias
normales debido a defectos en los materiales o en la fabricacién durante el periodo de
garantia especificado.

Los modelos de electrodos que aparecen en la tabla del Apéndice A tienen un periodo
de cinco (5) afos de garantia limitada que empieza en la fecha del implante. Durante el
periodo de garantia, Boston Scientific proporcionara un crédito por garantia del mismo
valor que el precio total de la compra del electrodo original o del de uno de sustituciéon
de Boston Scientific, el que sea inferior, al hospital donde se realizara el procedimiento
de sustitucion.

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

Términos y condiciones

1. Esta garantia se aplica unicamente para una sustitucién de un electrodo en
el paciente original.

2. El electrodo debe sustituirse por un electrodo de Boston Scientific.
3. Debe implantarse el electrodo antes de que el producto caduque.

4. Debe devolverse el electrodo a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, EE. UU. en un periodo de:

+ treinta (30) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en
Estados Unidos

* noventa (90) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en el
resto de los paises
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Puede devolverse el electrodo sin coste alguno utilizando un Envase para
devolucion de productos. Si desea un Envase para devolucién de productos,
pongase en contacto con su representante de Boston Scientific. Cuando se
disponga a devolver el electrodo, rellene los formularios incluidos en el envase.

El electrodo o la seccidon correspondiente deben acompafarse de datos que
documenten la impedancia medida del electrodo antes de la extraccion. En el caso
de que la extraccion del electrodo resulte poco practica, Boston Scientific aceptara
datos de impedancia del electrodo acomparnados por pruebas objetivas alternativas
que demuestren el fallo del electrodo, como, por ejemplo radiografias.

5. Boston Scientific examinara el electrodo y determinara si se proporciona un crédito
por garantia.

6. Todos los electrodos devueltos pasan a ser propiedad de Boston Scientific.

Otras declaraciones

Boston Scientific no garantiza la adecuacién de un electrodo para un paciente
determinado, ya que la idoneidad de uso es una decision médica.

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

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

Los recursos establecidos en esta garantia seran los unicos recursos de los que
dispondra cualquier persona. Nadie tiene autoridad para obligar a Boston Scientific

a ninguna garantia ni representacion, excepto aquellos especificamente establecidos
en la presente.

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

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

En Sudamérica y Latinoamérica:
Fabricante

Cardiac Pacemakers, Incorporated
4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

En otras regiones:
Fabricante

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

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

51


http://www.bostonscientific.com/
http://www.bostonscientific.com/

Boston
Scientific

SVENSKA

Begransad garanti
for implanterbara subkutana elektroder

Den har dokumentationen maste ange att det finns en garanti och képaren maste fdlja
de allmanna villkoren i det har dokumentet for att den begransade garantin ska galla.

Den begransade garantin galler om den subkutana elektroden upphoér att fungera
under normala forhallanden pa grund av material- eller tillverkningsdefekter under den
angivna garantiperioden.

Modellerna av subkutana elektroder som anges i tabellen i bilaga A har en begransad
garanti pa fem (5) ar med start fran det datum da implantationen utférs. Under
garantiperioden utfardar Boston Scientific en garantiersattning som motsvarar det
fullstandiga inkopspriset av den ursprungliga modellen av den subkutana elektroden eller
Boston Scientifics ersattningsmodell av den subkutana elektroden, beroende pa vilket
som ar lagst, till det sjukhus dar ersattningen ska utforas.

Notera: Modellerna som anges i tabellen i bilaga A kanske inte finns i alla lander. Kontakta
din Boston Scientific-representant om du vill veta vilka modeller som finns i ditt land.

Allmanna villkor

1. Garantin galler endast for utbyte av en subkutan elektrod hos den patient dar den
defekta subkutana elektroden fanns.

2. Den subkutana elektroden maste ersattas med en subkutan elektrod fran
Boston Scientific.

3. Den subkutana elektroden maste ha implanterats fére sista férbrukningsdag.

4. Den subkutana elektroden maste skickas tillbaka till Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inom:

» trettio (30) dagar fran explantationsdagen i USA
 nittio (90) dagar fran explantationsdagen i alla andra lander
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Den subkutana elektroden kan returneras utan kostnad i ett produktreturpaket.
Kontakta din Boston Scientific-representant om du vill ha ett produktreturpaket.
Fyll i formularen som medfdljer produktreturpaketet vid retur av den subkutana
elektroden. Den subkutana elektroden eller relevant del maste atféljas av data
som dokumenterar den uppmatta impedansen for den subkutana elektroden
fore borttagning. Om det ar olampligt att ta bort den subkutana elektroden
godtar Boston Scientific impedansdata fran den subkutana elektroden
tillsammans med alternativt objektivt bevis pa fel hos den subkutana elektroden,
exempelvis rontgenbilder.

5. Boston Scientific inspekterar den subkutana elektroden och avgér om en
garantiersattning ska utfardas.

6. Alla subkutana elektroder som returneras till Boston Scientific tillfaller densamma.

Andra tillkdnnagivanden

Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for att en subkutan elektrod ar lamplig for
en viss patient, eftersom anvandningslampligheten ar ett medicinskt beslut.

Boston Scientific ansvarar inte for nagra skador, varken direkta, indirekta eller
oférutsedda, som uppstar pa grund av defekter, brister eller fel pa en subkutan elektrod,
oavsett om ersattningskravet grundar sig pa garanti, avtal, skadestandsratt eller annat.

Denna garanti representerar Boston Scientifics hela atagande och ersatter alla andra
garantier, saval uttalade som underforstadda, inklusive saljbarhet eller [Amplighet for
ett sarskilt syfte.

De eventuella gottgorelser som framstalls i denna garanti ar de enda gottgorelser som
finns att fa fér nagon. Ingen har befogenhet att binda Boston Scientific till nagon garanti
eller framstallning utdver den garanti som specifikt namns hari.

Denna garanti medger sarskilda juridiska rattigheter, och képaren kan aven ha andra
rattigheter som kan variera mellan lander. Vissa lander godkanner inte begransningar
av hur lange en underforstadd garanti galler, sa i vissa fall galler inte den begransade
garantiperioden. Vissa lander godkanner inte att oférutsedda skador eller foljdskador
utesluts, sa i vissa fall galler inte den féregaende begransningen eller uteslutningen.
Om en eller flera av bestammelserna i denna begransade garanti ogiltigforklaras galler
fortfarande ovriga bestammelser till fullo.
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Endast USA:

| USA medger denna garanti sarskilda rattigheter, och koparen kan aven ha andra
rattigheter som kan variera mellan stater.

Tillverkare

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

Auktoriserad representant inom Europeiska Unionen
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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TURKGE

Sinirh Garanti
implante Edilebilir Subkutan Elektrotlar igin

Cihaz etiketi var olan garantiyi icermelidir ve sinirli garantinin gegerli olmasi igin alicinin
bu dokimandaki kosullara ve sartlara uymasi gerekir.

Bu sinirli garanti, subkutan elektrodun belirtilen garanti dénemi slresince malzemeye
veya iscilige bagl kusurlar nedeniyle toleranslar dahilinde ¢galismamasi halinde gegerlidir.

Ek Adaki tabloda listelenmis subkutan elektrot modelleri implant tarihinden itibaren
bes (5) yil sinirli garanti stresine sahiptir. Garanti sturesince Boston Scientific, degistirme
prosedurl gerceklestirilen hastaneye orijinal subkutan elektrodun veya Boston Scientific
tarafindan degistirilen subkutan elektrodun (hangisi daha azsa) tam satin alim fiyatina
esdeger bir garanti kredisi verir.

Not: Ek A'daki tabloda listelenen modeller tim (ilkelerde mevcut olmayabilir. Ulkenizde
mevcut olan modelleri bulmak icin yerel Boston Scientific temsilcinizle irtibat kurun.

Sartlar ve Kosullar

1. Bu garanti, yalnizca orijinal hastanin subkutan elektrodunun degistiriimesi igin
gecerlidir.

2. Subkutan elektrot, Boston Scientific subkutan elektrot ile degistirilmelidir.

3. Subkutan elektrodun, trlnin son kullanma tarihinden énce implante
edilmesi gerekir.

4. Subkutan elektrodun su tarihler igcinde Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 ABD adresine
iade edilmesi gerekir:

» amerika Birlesik Devletleri’nde eksplant tarihinden itibaren otuz (30)
gun igerisinde

» diger Ulkelerde eksplant tarihinden itibaren doksan (90) gun igerisinde
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iade Urlin Kitinin kullanilmasi halinde subkutan elektrot icretsiz olarak iade edilebilir.
iade Uriin Kiti igin Boston Scientific temsilcinizle irtibata gegin. Subkutan elektrodu
iade ederken, lutfen Kit icindeki formlari doldurun. Subkutan elektrot veya alakali
bolime, subkutan elektrodun gikarilmadan once Ol¢ilen empedansini belgeleyen
veri eslik etmelidir. Subkutan elektrodun ¢ikariimasinin mimkin olmadigi durumda,
Boston Scientific, subkutan elektrot arizasinin alternatif nesnel kanitiyla (X-ray
goruntlisu gibi) gonderilen subkutan elektrot empedansi verisini kabul edecektir.

5. Boston Scientific, subkutan elektrodu inceleyerek, herhangi bir garanti kredisinin
verilip verilmeyecegini belirleyecektir.

6. Boston Scientific’e iade edilen tum subkutan elektrotlar onun mulkiyetine geger.
Diger Aciklamalar

Amaca uygunluk tibbi bir karar oldugundan Boston Scientific belirli bir hasta igin
subkutan elektrodun uygunlugunu garanti etmez.

Boston Scientific subkutan elektrodun kusurlari, arizalari veya bozuk ¢alismasindan
kaynaklanan dogrudan, dolayli veya arizi hasarlardan, boyle bir talep ister garanti,
ister s6zlesme, haksiz fiil veya baska nedenlerden kaynaklansin, sorumlu tutulamaz.

Bu garanti, Boston Scientific sirketinin tim yukimlaliguna temsil eder ve satilabilirlik
ve bir amaca uygunluk dahil olmak tzere, agik veya zimni diger tum garantilerin
yerine geger.

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

Bu garanti 6zel yasal haklar saglar ve Ulkeden Ulkeye degisebilecek olan diger

haklar da gecerli olabilir. Bazi ulkelerde, dolayli bir garantinin ne kadar surede sona
erecegdini sinirlamaya izin verilmemektedir; bu nedenle garanti suresi sinirlamasi
uygulanmayabilir. Bazi Ulkelerde, arizi veya dolayli hasarlarin sorumlulugunun harig
tutulmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, 6nceki sinirlamalar ve muafiyetler gecerli
olmayabilir. Eger bu Sinirli Garanti’'nin bir veya daha fazla hukmu gegersiz kilinirsa,
kalan hukumler tam olarak gegerli ve etkili olmaya devam edecektir.
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Yalnizca Amerika Birlesik Devletleri:

Amerika Birlesik Devletleri'nde, bu garanti size 6zel haklar verir ve eyaletten
eyalete degisen baska haklara da sahip olabilirsiniz.

Uretici

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

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2016 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.
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Appendix A

EMBLEM™ 3401
EMBLEM™ 3501

All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or

its affiliates. / Todas as marcas listadas no Apéndice A sdo marcas comerciais da
Boston Scientific Corporation ou de suas afiliadas. / VSechny ochranné znamky
uvedené v Pfiloze A jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation
nebo jejich dcefinych spole€nosti. / Alle varemaerker, der er angivet i Appendiks A,

er varemeerker tilhgrende Boston Scientific Corporation eller et af virksomhedens
associerede selskaber. / Alle genoemde handelsmerken in Bijlage A zijn

handelsmerken van Boston Scientific Corporation of haar dochterondernemingen. /
Toutes les marques figurant dans I’Annexe A sont des marques de Boston Scientific
Corporation ou de ses filiales. / Alle in Anhang A aufgefuhrten Marken sind Marken

von Boston Scientific Corporation oder Tochtergesellschaften. / OAa Ta eptTopIKa
ofpara Tou Trapatifevral oto MapdpTnua A ATTOTEAOUV EUTTOPIKG CAPOTA TNG

Boston Scientific Corporation rj Twv ouvdedepévwy eTaipiwv TnG. / Az A fuggelékben
talalhatd 6sszes védjegy a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatainak
védjegye. / Tutti i marchi elencati nell’ Appendice A sono di Boston Scientific Corporation
o delle sue affiliate. / £ Al LI2 U= & H= 25 Boston Scientific Corporation
C= 1 2AHJALL] A HEALICE /Alle varemerker som er oppfert i Appendiks A, er
varemerker for Boston Scientific Corporation eller dets tilknyttede selskaper. / Wszystkie
znaki towarowe wymienione w Dodatku A sg znakami towarowymi firmy Boston
Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych. / Todas as marcas registadas no Anexo
A sdo marcas registadas da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais. /

Bce Toproebie mapku, ykasaHHble B [MpunoxeHun A, SBnsitoTCA TOProBbIMn Mapkamm
komnaHun Boston Scientific Corporation nnn ee godepHux komnanun. / VSetky ochranné
znamky uvedené v Prilohe A su ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific
Corporation alebo jej dcérskych spolo¢nosti. / Todas las marcas comerciales del
Apéndice A son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales. /
Alla varumarken som namns i bilaga A ar varumarken som tillhér Boston Scientific
Corporation eller dess dotterbolag. / Ek A i¢inde listelenen tim ticari markalar

Boston Scientific Corporation veya bagh sirketlerinin ticari markalaridir.
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