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Frequently Asked Questions: Living With Your Device

Recovery and Follow-Up

Q.How do most people feel emotionally after
receiving an implanted device?

A.Having an implanted device can be a major
turning point in your life. Afterward, you may
feel sad or worried. It's an event that may
change your thoughts and feelings about your
health. Some people may feel vulnerable at first
because they depend on an implanted device.

As you return to daily life, your level of
confidence and comfort with the implanted
device will likely grow. Talk to you doctor if you
continue to feel anxious, scared, or depressed.
You might want to talk to a therapist or find a
support group.

Q.Now that | have an implantable device, do |
need to have regular appointments to have
it checked?

A.Yes. Your doctor will want to check your device
and your overall health on a regular basis. With
certain Boston Scientific devices, your doctor
may be able to monitor your device remotely
while you are at home.

Remote monitoring can be scheduled to replace
a clinic visit. Remote follow-up can be done
daily or weekly, depending on your doctor's
settings, which allows information to come to
the clinic between device follow-up times.

® Some pacemakers may be checked with
transtelephonic monitoring (TTM). Your doctor
must give authorization for you to participate
in TTM. Patients with pacemakers from
certain manufacturers may use remote
monitoring.

e Patients with ICD or CRT defibrillators may
use remote monitoring.

Ask your doctor for more information. Your
doctor’s office will have records of all your
follow-up appointments, whether they are done
in-person or remotely. These records include
your device settings and pertinent information
reported from your device’'s memory.

Your Lifestyle

Q.Are there items | need to keep a certain
distance from, or not use?

A.Yes. Some appliances and pieces of equipment
give off electromagnetic signals at close range.
The influence of these signals is called
electromagnetic interference (EMI).
Pacemakers, implantable cardioverter
defibrillators (ICDs), and cardiac
resynchronization therapy (CRT) devices
can sometimes detect and respond to
these signals. Check with your doctor if
you have questions about specific pieces
of equipment.

Q.What does EMI do to my device? Is there
any type of shield | can use to keep my
device safe?

A.An ICD or CRT-D may respond to EMI from
some appliances and pieces of equipment by
delivering an unnecessary shock or withholding
a necessary shock. A pacemaker may withhold
necessary pacing. This response to EMI is
usually temporary. It will not usually harm your
device. There is no way to shield your device
from all of the signals. For more information
about EMI, refer to your patient handbook, talk
to your doctor, or call Boston Scientific Patient
Services at 1.866.484.3268 and select the
option for technical questions.

Q.When can | start driving again?

A.Your doctor will talk with you about driving
restrictions. Decisions about driving are made
on an individual basis and in compliance with
the laws in your state.

Your Device’s Operation

Q.What should I do if | receive a shock from
my ICD or CRT-D?

A.If you receive a shock and do not feel OK
afterward, or if you get several shocks in quick
succession, seek immediate medical attention.
Make a plan in advance with your doctor about
what to do, or whom to call, if you receive a
shock from your device.

Q.Do devices make beeping tones?
What should | do if | hear beeping?

A. Pacemakers and CRT-P devices: These devices
do not make beeping tones.

ICDs and CRT-D devices: These devices can
make beeping tones when there is a condition
that needs to be checked by a doctor. The
device will beep sixteen times in a row and
repeat this sequence every 6 hours.

Some strong magnetic fields may also cause
an |ICD or CRT-D device to make beeping
tones. If you hear beeping tones, immediately
move away from the object that may be
causing the beeping.

Always contact your doctor if you hear beeping.

Q.Does my ICD or CRT-D need to be turned off
for certain medical procedures? How do |
know which ones and how do | arrange this?

A.Certain procedures may require deactivation of
your |ICD or CRT-D. Tell the doctor who will be
ordering or performing the test that you have
an ICD or CRT-D. The doctor can then contact
Boston Scientific Technical Services for
specific recommendations.

Q.Does an ICD or CRT-D device also have
a pacemaker?

A.Yes. All ICDs and CRT-D devices also have a
pacemaker inside. They have the full capability
of a pacemaker in addition to the functions of
the defibrillator in the device.

Batteries and Device Replacement

Q.What conditions cause my device’s battery
to lose energy? How will | know when the
battery gets low, and what happens then?

A.Like any battery, the energy in your device's
battery will naturally decrease over time. The
battery's life is affected by how much energy is
programmed for therapy, and how often your
device delivers that therapy. Whenever your
doctor or nurse checks your device with the
programmer, the battery status is reported.

When the energy in your device's battery
decreases to a certain level, your doctor will
recommend replacement of your device. The
battery in your device cannot be removed and
replaced separately. A new device is connected to
the existing leads.

Contacting Your Doctor or
Boston Scientific

Q.When should I call my doctor?

A.Your doctor will provide guidelines for when you
should contact him or her between visits. Your
doctor is the best resource to:

* Answer your questions about symptoms
and your overall health

» Address your concerns about how your incision
is healing

* Answer questions about how your device is
programmed, functioning, or performing

* Answer questions about follow-up
appointments or scheduling concerns
Q.What services and information does
Boston Scientific Patient Services provide?
A. A Boston Scientific Patient Services representative can:
» Answer technical questions about your device
* Provide you with a new Medical Device ID card

* Provide educational materials and handbooks
about your device or other Boston Scientific
products

* Help you locate a facility where your device can
be checked when traveling



Types of implantable heart rhythm devices

® Pacemaker

¢ |CD: implantable cardioverter defibrillator (also has a pacemaker)

e CRT-D: cardiac resynchronization therapy defibrillator (also has a pacemaker)
e CRT-P: cardiac resynchronization therapy pacemaker

Questions to ask your doctor

We encourage you to talk with your healthcare provider about your condition and treatment
options. To help with that conversation, we've listed some questions you may wish to discuss
in addition to your own.

Medications

What medications do | need to take?

How long do | need to take them?

Are there any side effects?

Do | need to take them if | have an implanted device?

Treatment
How will my heart disease be monitored?
Will | need other procedures?

Lifestyle and Recovery

Will | need cardiac rehabilitation?

When can | return to my regular activities?

What is the best way to manage my heart disease?

New or Returned Symptoms
What symptoms or problems should | watch for?
Who should | contact if | experience symptoms?

For more information

Contact Boston Scientific Patient Services at 1.866.484.3268. Boston Scientific wants to help you
lead a full, active life. We know that you may have questions as you adjust to living with your device.
While we always recommend that you talk with your doctor first about your specific therapy, we also
encourage you to:

Read the patient handbook that came with your device
For additional copies of the handbook, call Boston Scientific Patient Services toll free at 1.866.484.3268
and select the option for technical questions.

Visit www.lifebeatonline.com
Visit www.lifebeatonline.com for stories of other heart patients, explanations of common heart
conditions, resources, EMI, travel, and much more.
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e Clear explanations of common heart and
blood vessel conditions

e Stories about other heart patients
¢ Pictures and descriptions of implantable devices

¢ Concise, printable summaries specific to your
Boston Scientific device
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¢ Information on how to be safe around appliances
and equipment

¢ \Worldwide clinic locator that identifies where
devices can be checked

To contact Boston Scientific Patient Services call

1.866.484.3268

You or your family can call to speak personally with a Patient Services representative.



Recuperacion y seguimiento

R. El implante de un dispositivo puede ser un momento
crucial en la vida de una persona. Después de la
intervencion, pude sentir tristeza o preocupacion.

Es un acontecimiento que puede cambiar sus
pensamientos y sentimientos sobre la salud.

En primera instancia, algunas personas se sienten
vulnerables porque dependen de un dispositivo
implantado.

A medida que se reincorpore a su vida habitual,
probablemente se incremente su nivel de confianza
y comodidad con el dispositivo implantado. Consulte
a su médico si continua sintiendo ansiedad, miedo o
depresion. Tal vez quiera consultar a un terapeuta o
buscar un grupo de ayuda.

R. Si. El médico debera controlar el dispositivo y su

estado de salud general de manera periddica. Gracias
a ciertos dispositivos de Boston Scientific, es posible
que el médico pueda controlar el dispositivo a distancia
mientras usted esté en su casa.

El control a distancia puede programarse para
reemplazar la visita a la clinica. El seguimiento a
distancia puede hacerse de forma diaria 0 semanal,
segun los pardmetros de configuracién del médico,
gue permiten que la informacién llegue a la clinica
entre los horarios de seguimiento del dispositivo.
¢ Algunos marcapasos pueden supervisarse mediante
el monitoreo transtelefénico (TTM). El médico debe
autorizarlo a participar en el TTM. Los pacientes con
marcapasos de determinados fabricantes pueden
usar el control a distancia.

¢ | os pacientes con desfibriladores DCI o TRC pueden
usar el control a distancia.

Para obtener mas informacién, consulte a su médico.

El médico tendra en su consultorio los registros de
todas las citas de seguimiento, independientemente

de que sean en persona o a distancia. Estos registros
incluyen los pardmetros de configuracion del dispositivo
y la informacién correspondiente informada desde la
memoria del dispositivo.

Estilo de vida

R.Si. Algunos artefactos y equipos emiten sefnales

electromagnéticas en un campo cercano. La
influencia de estas sefnales se denomina
interferencia electromagnética (IEM). Los
marcapasos, los desfibriladores cardioversores
implantables (DCI) y los dispositivos para terapia
de resincronizacién cardiaca (TRC) algunas veces
pueden detectar y responder a estas sefales.
Consulte a su médico si tiene preguntas sobre
partes especificas del equipo.

.Un DCI o TRC-D pueden responder a la [EM de

algunos artefactos y equipos mediante la generacion
de una descarga innecesaria o la retencion de una
descarga necesaria. Un marcapasos puede retener la
estimulacion necesaria. Por lo general, esta respuesta
a una IEM es pasajera. Normalmente, no ocasiona
danos en el dispositivo. No existe un medio para
proteger su dispositivo de todas las senales.

Para obtener méas informacién sobre la IEM, consulte
el manual para el paciente, hable con su médico o
llame a Servicios a pacientes de Boston Scientific al
1.866.484.3268 y seleccione la opcidon para consultas
técnicas.

. El médico hablara sobre las restricciones relacionadas

con la conduccién de vehiculos. Las decisiones
sobre conducciodn se realizan de manera individual y
segun lo establecido por las leyes de su estado.

Funcionamiento del dispositivo

R. Sirecibe una descarga y no se siente bien después
de este incidente, o si recibe varias descargas en
una sucesion rapida, busque atencién médica de
inmediato. Elabore un plan con anticipacién con su
meédico sobre las medidas que debe adoptar 0 a
quién llamar si recibe una descarga del dispositivo.

R.Marcapasos y dispositivos TRC-P: Estos
dispositivos no emiten alarmas sonoras.

Dispositivos DCl'y TRC-D: Estos dispositivos pueden
emitir alarmas sonoras cuando existe una afeccion
que debe ser controlada por el médico.

El dispositivo sonara dieciséis veces seguidas y
repetira esta secuencia cada seis horas.

Algunos campos magnéticos potentes también
pueden provocar que el dispositivo DCl o TRC-D
emitan alarmas sonoras. Si escucha sonidos de
alarma, aléjese de inmediato del objeto que puede
estar provocando la activacién de la alarma.

Comuniguese siempre con el médico si escucha
una alarma.

R. Algunos procedimientos tal vez requieran de una
desactivacion de su DCl o TRC-D. Informe al
meédico que solicitara la prueba o al que la realizara
que tiene un DCI o TRC-D. El médico podra
comunicarse con Servicios técnicos de Boston
Scientific para recibir recomendaciones especificas.

R. Si. Todos los dispositivos CDI y TRC-D también
tienen un marcapasos en su interior. Tienen todas
las capacidades de un marcapasos ademas de las
funciones del desfibrilador del dispositivo.

Cambio de baterias y dispositivo

R. Al'igual que cualquier baterfa, la energia de la bateria

del dispositivo disminuird naturalmente con el paso del
tiempo. La vida Util de la bateria depende de la
cantidad de energia que esté programada para €l
tratamiento y la frecuencia con la que el dispositivo
administra el tratamiento. Cada vez que el médico o la
enfermera controlan el dispositivo con el programador,
se informa el estado de la baterfa.

Cuando la energia de la bateria del dispositivo
disminuye a un nivel determinado, el médico le
recomendara un cambio de dispositivo. La bateria
del dispositivo no puede retirarse y cambiarse por
separado. Se conecta un dispositivo nuevo a las
derivaciones existentes.

Contacto con el médico o Boston Scientific

R. El médico le proporcionara pautas sobre los

momentos en los que debe llamarlo o entre las
visitas. El médico es el mejor recurso para:

¢ Responder a sus preguntas sobre los sintomas y su
salud en general

® Resolver sus inquietudes sobre como esta
cicatrizando la herida

® Responder a sus preguntas sobre la programacion,
el funcionamiento y el rendimiento del dispositivo

* Responder a preguntas sobre las citas de
seguimiento o las inquietudes de programacion
de dichas citas

.Un representante de Servicios a pacientes de Boston

Scientific puede:
¢ Responder a preguntas técnicas sobre el dispositivo

e Proporcionarle una tarjeta de identificacion del
dispositivo médico nuevo

¢ Proporcionar material educativo y manuales sobre el
dispositivo y otros productos de Boston Scientific

e Ayudarlo a encontrar un centro donde puedan
controlar el dispositivo cuando esté de viaje



Tipos de dispositivos implantables para controlar el ritmo cardiaco
* Marcapasos
¢ DCI: desfibrilador cardioversor implantable (también tiene un marcapasos)
¢ TRC-D: desfibrilador para terapia de resincronizacién cardiaca (también tiene un marcapasos)
e TRC-P: marcapasos para terapia de resincronizacion cardiaca

Consultas para el médico

Le sugerimos con consulte a su proveedor de atenciéon de salud sobre su afeccién médica y las
opciones de tratamiento. Para colaborar en esa consulta, enumeramos algunas preguntas que tal vez
quiera analizar, ademas de las que ya tenga.

Medicamentos

¢ Qué medicamentos debo tomar?
¢ Por cuanto tiempo debo tomarlos?
¢ Tienen efectos secundarios?

Tratamiento

¢Coémo se controlarda mi cardiopatia?
¢Necesitaré someterme a otros procedimientos?

Estilo de vida y recuperacion

¢Necesitaré una rehabilitaciéon cardiaca?

¢Cuando puedo retomar mis actividades habituales?

¢Cual es la mejor manera de tratar mi enfermedad cardiaca?

Aparicion o reaparicion de sintomas

¢A qué sintomas o problemas debo estar atento?

¢A quién debo consultar si tengo sintomas?

Para comunicarse con Servicios a pacientes de Boston Scientific, llame al 1.866.484.3268.

Para obtener mas informacion

Comuniquese con Servicios a pacientes de Boston Scientific al 1.866.484.3268. Boston Scientific quiere
ayudarlo a vivir una vida plena y activa. Sabemos que puede tener preguntas mientras se adapta a vivir con
el dispositivo. Si bien siempre le recomendamos que consulte primero a su médico sobre su tratamiento
especifico, también lo alentamos a que:

Lea el manual para el paciente que se adjunta con el dispositivo

Para obtener mas copias del manual, llame al nimero gratuito de Servicios a pacientes de Boston Scientific
al 1.866.484.3268 y seleccione la opcidn para consultas técnicas.

Visite www.lifebeatonline.com

Visite www.lifebeatonline.com para conocer historias de otros pacientes con problemas cardiacos,
explicaciones sobre afecciones cardiacas comunes, recursos, |EM, viajes y mucho mas.
Nuestro sitio en Internet ofrece:
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® Explicaciones claras sobre afecciones comunes
del corazén y los vasos sanguineos

* Historias sobre otros pacientes con problemas
cardiacos

® |[magenes y descripciones de dispositivos
implantables

P ita 1T iy b ® Resiimenes precisos que se pueden imprimir

sgmupl Lar ooy B Q sobre su dispositivo especifico de Boston Scientific

L v . 4 J e Informacion sobre cémo evitar riesgos cuando
esté cerca de artefactos y equipos

¢ | ocalizador mundial de clinicas que identifica
donde puede controlar su dispositivo

Llame al nimero gratuito de Servicios a
pacientes de Boston Scientific al

1.866.484.3268

Usted o su familia puede llamar para hablar personalmente con un
representante de Servicios a pacientes.



Important Safety Information

Cardiac Resynchronization Therapy Devices

Cardiac resynchronization therapy pacemakers (CRT-P) and defibrillators (CRT-D) are designed to treat heart failure patients who may

or may not have symptoms (CRT-D), or who may have symptoms despite the best available drug therapy (CRT-P and CRT-D). They are
also designed to help your heart pump more effectively and meet your body’s need for blood flow. CRT-P and CRT-D systems are not for
everyone, including people with separate implantable cardioverter-defibrillators (CRT-P only) or certain steroid allergies. Procedure risks
include infection, tissue damage, and kidney failure. Patients who should not receive this device include: patients who have additional
medical conditions that may not allow the pacemaker to function appropriately (CRT-P only) and patients whose ventricular rhythm
disturbances or heart failure have a reversible or temporary cause. In some cases, the device may be unable to detect or appropriately
respond to your heart rhythm (CRT-P and CRT-D) or may deliver inappropriate shocks (CRT-D only). In rare cases severe complications or
device failures can occur. Electrical or magnetic fields can affect the device. Only your doctor knows what is right for you. These devices
are available by prescription only. Individual results may vary. Your physician should discuss all potential benefits and risks with you. For
further safety information, refer to the Physicians Instructions for Use or call 1/866-484-3268.

Implantable Cardioverter Defibrillators

An implantable cardioverter defibrillator is designed to monitor and treat heart rhythm problems, greatly reducing the risks associated with
them. But it is not for everyone, including people with certain steroid allergies. Procedure risks include infection, tissue damage, and kidney
failure. Patients who should not receive this device include: patients whose ventricular rhythm disturbances have a reversible or temporary
cause and patients with certain types of atrial rhythm disturbances. Procedure risks include infection and tissue damage. In some cases,
the device may not respond to irregular heartbeats or may deliver inappropriate shocks. In rare cases severe complications or device
failures can occur. Electrical or magnetic fields can affect the device. Only your doctor knows what is right for you. This device is available
by prescription only. Individual results may vary. Your physician should discuss all potential benefits and risks with you. For further safety
information, refer to the Physicians Instructions for Use or call 1/866-484-3268.

Pacemakers

A pacemaker system is designed to monitor and treat your heart rhythm problems, greatly reducing the risks associated with them. But

it is not for everyone, including patients with certain steroid allergies. Procedure risks include infection, tissue damage, and kidney failure.
Patients who have additional medical conditions that may not allow the pacemaker to function appropriately should not receive a device.
In rare cases severe complications or device failures can occur. Electrical or magnetic fields can affect the device. Only your doctor knows
what is right for you. This device is available by prescription only. Individual results may vary. Your physician should discuss all potential
benefits and risks with you. For further safety information, refer to the Physicians Instructions for Use or call 1/866-484-3268.

Device Quality and Reliability

It is Boston Scientific’s intent to provide implantable devices of high quality and reliability. However, these devices may exhibit malfunctions
that may result in lost or compromised ability to deliver therapy. Refer to Boston Scientific's CRM product performance report on
www.bostonscientific.com for more information about device performance, including the types and rates of malfunctions that these
devices have experienced historically. While historical data may not be predictive of future device performance, such data can provide
important context for understanding the overall reliability of these types of products. Also, it is important that you talk with your doctor
about the risks and benefits associated with the implantation of a device.
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Versiones dirigidas a pacientes con declaracion de fiabilidad
Informacion importante de seguridad

Dispositivos para terapia de resincronizacion cardiaca

Los marcapasos (TRC-P) y los desfibriladores (TRC-D) para terapia de resincronizacién cardiaca estan disefados para tratar a los pacientes con
insuficiencia cardiaca que pueden o no tener sintomas (TRC-D), o que pueden tener sintomas a pesar de los mejores tratamientos farmacoldgicos
disponibles (TRC-P y TRC-D). Ademads, estan disefiados para ayudar a que el corazén bombee con maés eficacia y pueda satisfacer las necesidades
de flujo de sangre del cuerpo. Los sistemas de TRC-P y TRC-D no son aptos para todos los pacientes, incluso aquellos con desfibriladores
cardioversores implantables (TRC-P solamente) o los que padecen alergias a algunos esteroides. Los riesgos del procedimiento incluyen infeccion,
lesiones en el tejido e insuficiencia renal. Los pacientes que no deberian recibir estos dispositivos son: los pacientes que tienen otras afecciones
médicas que no permiten que el marcapasos funcione de manera adecuada (TRC-P solamente) y los pacientes cuyas alteraciones del ritmo
ventricular o insuficiencia cardiaca tienen una causa pasajera o reversible. En algunos casos, es posible que el dispositivo no pueda detectar o
responder de manera adecuada a su ritmo cardiaco (TRC-P y TRC-D) o producir descargas inadecuadas (TRC-D solamente). En muy pocos casos,
se pueden producir complicaciones graves o fallas en el dispositivo. Los campos eléctricos o magnéticos pueden afectar al dispositivo. Unicamente
su médico sabe qué es lo méas adecuado para su caso. Estos dispositivos estan disponibles sélo con receta. Los resultados individuales pueden
variar. El médico deberd analizar todos los posibles beneficios y riesgos con usted. Para obtener mas informacion sobre seguridad, consulte las
Instrucciones de Uso para Médicos o llame al 1/866-484-3268.

(Rev. F)

Desfibriladores cardioversores implantables

El desfibrilador cardioversor implantable estéa disefado para controlar y tratar los problemas de ritmo cardiaco, ya que reduce drasticamente los
riesgos asociados con estas dolencias. Sin embargo, no es apto para todas las personas, incluidas las que tienen alergias a algunos esteroides. Los
riesgos del procedimiento incluyen infeccién, lesiones en el tejido e insuficiencia renal. Los pacientes que no deberian recibir estos dispositivos
son: los pacientes cuyas alteraciones del ritmo ventricular tienen una causa reversible o pasajera y los pacientes con determinados tipos de
alteraciones del ritmo auricular. Los riesgos del procedimiento incluyen infeccion y lesiones en el tejido. En algunos casos, el dispositivo puede no
responder a latidos irregulares del corazéon o producir descargas inadecuadas. En muy pocos casos, se pueden producir complicaciones graves o
fallas en el dispositivo. Los campos eléctricos o magnéticos pueden afectar al dispositivo. Unicamente su médico sabe qué es lo mas adecuado
para su caso. Este dispositivo estéa disponible sélo con receta. Los resultados individuales pueden variar. El médico debera analizar todos los
posibles beneficios y riesgos con usted. Para obtener mds informacién sobre seguridad, consulte las Instrucciones de Uso para Médicos o llame al
1/866-484-3268.

(Rev. F)

Marcapasos

Un sistema de marcapasos esta disefiado para controlar y tratar los problemas de ritmo cardiaco, ya que reduce drasticamente los riesgos
asociados con estas dolencias. Sin embargo, no es apto para todos los pacientes, incluidos los que tienen alergias a algunos esteroides. Los
riesgos del procedimiento incluyen infeccioén, lesiones en el tejido e insuficiencia renal. Los pacientes con otras afecciones médicas que pueden
impedir que el marcapasos funcione correctamente no deberian recibir el dispositivo. En muy pocos casos, se pueden producir complicaciones
graves o fallas en el dispositivo. Los campos eléctricos o magnéticos pueden afectar al dispositivo. Unicamente su médico sabe qué es lo mas
adecuado para su caso. Este dispositivo esta disponible sélo con receta. Los resultados individuales pueden variar. El médico debera analizar todos
los posibles beneficios y riesgos con usted. Para obtener mas informacion sobre seguridad, consulte las Instrucciones de Uso para Médicos o
llame al 1/866-484-3268.

(Rev. F)

Calidad y confiabilidad del dispositivo

Es el objetivo de Boston Scientific proporcionar dispositivos implantables de alta calidad

y de confianza. No obstante, estos dispositivos pueden presentar defectos en el funcionamiento que pueden generar la pérdida o disminucion de la
capacidad para administrar el tratamiento. Consulte el informe sobre el rendimiento de los productos CRM (control del ritmo cardiaco) del Boston
Scientific en www.bostonscientific.com para obtener mas informacion acerca del rendimiento del dispositivo, que incluye los tipos y los indices de
defectos en el funcionamiento que estos dispositivos han sufrido histéricamente. Si bien es probable que los datos histéricos no pronostiquen el
rendimiento futuro del dispositivo, dichos datos pueden proporcionar un contexto importante para comprender la confiabilidad general de este tipo
de productos. Ademas, es importante que consulte a su médico sobre los riesgos y beneficios asociados con el implante de un dispositivo.
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