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Limited Warranty

for Implantable Cardiac Leads

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

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

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

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

Terms and Conditions
1. This warranty applies only to a lead replacement in the original patient.

2. The lead must be replaced with a Boston Scientific lead.
3. The lead must be implanted before the product expires.

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

« forty-five (45) days of the explant procedure date in the United States
* ninety (90) days of the explant procedure date in all other geographies

The lead may be returned at no cost by using a Returned Product Kit. For a Returned
Product Kit, contact your Boston Scientific representative. When returning the lead,
please complete the forms included in the kit. The lead or relevant section must be



accompanied by data documenting the measured lead impedance prior to removal. In
the event lead removal is impractical, Boston Scientific will accept lead impedance
data accompanied by alternative objective evidence of lead failure, such as X-ray
imagery.

5. Boston Scientific will inspect the lead and determine whether a warranty credit is due.
6. All leads returned to Boston Scientific become its property.

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

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

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

The remedies set forth in this warranty shall be the only remedies available to any per-
son. No person has any authority to bind Boston Scientific to any warranty or representa-
tion 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.
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PORTUGUES DO BRASIL

Garantia Limitada
para Eletrodos Cardiacos Implantaveis

A etiquetagem do dispositivo deve indicar que existe uma garantia e que o comprador
deve cumprir com os termos e as condi¢gdes deste documento para que esta garantia
limitada se aplique.

Esta garantia limitada € disponibilizada no caso de falha de funcionamento do eletrodo
dentro das tolerancias normais devida a defeitos nos materiais ou defeitos decorrentes
da méo de obra durante o periodo de garantia especificado.

Os eletrodos relacionados na tabela do Apéndice A possuem um periodo de garantia
vitalicia. Durante o periodo de garantia, a Boston Scientific emitira um crédito de
garantia igual ao valor total de compra do eletrodo original ou do eletrodo de troca da
Boston Scientific, o que for menor, para o hospital em que for feito o procedimento de
troca.

Observacao: Os modelos relacionados na tabela do Apéndice A nio estao disponiveis
em todas as regides. Entre em contato com seu representante local da Boston Scientific
para saber quais s&o os modelos disponiveis em sua regiao.

Termos e Condigoes
1. Esta garantia se aplica apenas a troca de um eletrodo no paciente original.

2. O eletrodo deve ser trocado por um eletrodo da Boston Scientific.
3. O eletrodo deve ser implantado antes do vencimento do produto.

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

* quarenta e cinco (45) dias da data do procedimento de explante nos Estados Unidos
* noventa (90) dias da data do procedimento de explante em todas as outras regides



O eletrodo pode ser devolvido sem custos utilizando um Kit de Devolug¢ao

de Produto. Para obter um Kit de Devolucdo de Produto, entre em contato com

seu representante da Boston Scientific. Ao devolver o eletrodo, por favor, preencha
os formularios incluidos no kit. O eletrodo ou a secéo pertinente deve ser
acompanhado por dados que documentem a impedancia medida do eletrodo antes
da remoc¢ao. Na impossibilidade de remocéao do eletrodo, a Boston Scientific aceitara
os dados de impedancia do eletrodo acompanhados de evidéncias objetivas
alternativas de falha do eletrodo, como radiografias.

5. A Boston Scientific inspecionara o eletrodo e determinara se ha crédito de garantia
devido.

6. Todos os eletrodos devolvidos a Boston Scientific se tornam propriedade da empresa.

Outras Disposi¢coes
A Boston Scientific ndo garante a adequagéo de um eletrodo a qualquer paciente
especifico, pois a adequagao ao uso € uma decisao do médico.

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, seja essa alegagao baseada em garantia, contrato,
responsabilidade civil ou outro.

Esta garantia representa a obrigagéo integral da Boston Scientific e substitui quaisquer
outras garantias, sejam elas expressas ou implicitas, incluindo as de comercializagéo
ou adequacao a um fim em particular.

As reparagdes estabelecidas nesta garantia devem ser as unicas reparagdes disponiveis
a qualquer pessoa. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Boston Scientific
a qualquer garantia ou representagéo, exceto aquelas especificamente incluidas neste
instrumento.

Esta garantia confere direitos juridicos especificos, e outros direitos que podem variar
de um pais para outro também podem ser aplicados. Alguns paises ndo permitem
limitagdes na duracdo de uma garantia implicita; assim, a limitagdo do periodo

de garantia pode nao se aplicar. Alguns paises ndo permitem a exclusdo de danos
incidentais ou consequentes; assim, a limitagcao ou exclusao anterior pode nao

se aplicar. Se uma ou mais disposi¢cdoes desta Garantia Limitada tiverem de ser
consideradas nulas ou sem efeito, as demais disposi¢cdes devem continuar em total
vigor e efeito.



Somente nos os Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia Ihe confere direitos especificos e pode ser que
vocé também tenha outros direitos, que variam de um estado para outro.

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
pro implantabilni srdeéni elektrody

Oznaceni pristroje musi odkazovat na zaruku, jejiz platnost je podminéna na strané
kupujiciho dodrzenim podminek a ustanoveni obsazenych v tomto dokumentu.

Tato omezena zaruka plati v pfipadé, Ze elektroda nebude v dlisledku zavad materialu
nebo zpracovani fungovat v ramci normalni tolerance po uvedenou dobu.

Elektrody uvedené v tabulce v Pfiloze A maji celozivotni zaruku. Po dobu trvani zaruky
spole¢nost Boston Scientific vystavi kredit na plnou pofizovaci cenu puvodni elektrody
nebo nahradni elektrody Boston Scientific podle toho, ktera cena je nizsi, ve prospéch

nemocnice, kde se vyména elektrody provadi.

Poznamka: Modely uvedené v tabulce v pfiloze A nemuseji byt dostupné ve vSech
oblastech. Informace o dostupnosti jednotlivych elektrod ziskate od svého mistniho
zastupce spolecnosti Boston Scientific.

Podminky a ustanoveni
1. Tato zaruka se vztahuje pouze na vymeénu elektrody u puvodniho pacienta.

2. Elektroda se musi vyménit za elektrodu vyrobenou spoleénosti Boston Scientific.
3. Elektrodu je nutné implantovat pfed uplynutim doby pouZitelnosti.

4. Elektrodu vratte spoleCnosti Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 USA do:

« Ctyficeti péti (45) dn ode dne explantace, pokud se provadi ve Spojenych statech
» devadesati (90) dnli ode dne explantace, pokud se provadi v ostatnich oblastech



Elektrodu muzete vratit bezplatné, pokud pouzijete soupravu pro vraceni vyrobku
(Returned Product Kit). Soupravu pro vraceni vyrobku Returned Product Kit ziskate
prostifednictvim svého zastupce spoleCnosti Boston Scientific. Pfi vraceni elektrody
vyplite, prosim, formulafe pfilozené k elektrodé. K elektrodé nebo pfislusené Casti
uvedte udaje o impedanci elektrody namérfené pred jejim vyjmutim. Pokud neni
vyjmuti elektrody dobfe proveditelné, pfijme spolecnosti Boston Scientific udaje

o impedanci elektrody spole¢né s dalSim prikazem vady elektrody, napfiklad
rentgenovym snimkem.

5. Spolecnost Boston Scientific provede inspekci elektrody a urci pfipadny narok
na kredit vyplyvajici ze zaruky.

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

DalSi sdéleni
Spole¢nost Boston Scientific nezaru€uje vhodnost elektrody pro Zzadného konkrétniho
pacienta, nebot’ posouzeni vhodnosti je I€ékafské rozhodnuti.

Spolec¢nost Boston Scientific nenese v zadném pfipadé odpovédnost o nahodné,
zpusobené zavadami, poruchou nebo selhanimi elektrody, at’ uz je narok na nahradu
takoveé Skody zalozen na zaruce, smlouvé, poruseni prava nebo jinak.

Tato zaruka predstavuje veSkery zavazek spole¢nosti Boston Scientific a plati misto
jakékoliv jiné zaruky, at’ uz vyslovné nebo odvozené, v€etné prodejnosti a vhodnosti
ke konkrétnimu ucelu.

Napravna opatfeni, 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 obsahuje urcita prava a mohou se na ni vztahovat dalSi prava, ktera mohou
byt v riznych zemich rdzna. Nékteré zemé neumozriuji Casové omezeni délky odvozené
zaruky; v takovém pfipadé nemusi platit ustanoveni o délce zaruky. Nékteré zemé
neumozAiuji vylou€eni nahodnych nebo nepfimych Skod; v takovém pfipadé nemusi
platit ustanoveni o omezeni nebo vymezeni zaruky. V pfipadé, Ze jedno nebo vice
ustanoveni této Omezené zaruky je neplatné nebo nevymahatelné, zbyvajici ustanoveni
zustavaji nadale pIné platna a ucinna.

Pouze pro Spojené staty:

Ve Spojenych statech vam tato zaruka dava specificka prava a dale mazete mit dalSi
prava, ktera se mohou stat od statu lisit.
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DANSK

Begraenset garanti
for implanterbare ledninger til hjertet

Enhedens etikettering skal anfgre, at der er en garanti for enheden, og den begraensede
garanti forudseetter, at kaber overholder de vilkar og betingelser, der er anfart i dette
dokument.

Denne begraensede garanti treeder kun i kraft, hvis ledningen ikke fungerer inden for de
normale toleranceveaerdier pa grund af fejl i materiale eller fabrikation i den specificerede
garantiperiode.

Ledningerne anfart i tabellen i Appendiks A er omfattet af en livsvarig garanti.
| garantiperioden udsteder Boston Scientific en garantikredit svarende til den fulde
kabspris for den originale ledning eller en udskiftningsledning fra Boston Scientific,
afhaengigt af hvilken der er lavest, til det hospital, hvor udskiftningen udfgres.

Bemaerk: lkke alle modeller anfart i tabellen i Appendiks A er tilgeengelige alle steder.
Kontakt den lokale Boston Scientific repraesentant for at fa oplysninger om de
tilgaengelige modeller i Deres land.

Vilkar og betingelser
1. Garantien gaelder kun for udskiftning af en ledning i den oprindelige patient.

2. Ledningen skal udskiftes med en Boston Scientific ledning.
3. Ledningen skal veere implanteret, inden produktet udlgber.

4. Ledningen skal sendes tilbage til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN $5112-5798 USA inden for:

« femogfyrre (45) dage efter datoen for eksplantation i USA
« halvfems (90) dage efter datoen for eksplantation i alle andre geografiske omrader



Ledningen kan returneres uden omkostninger, hvis et returproduktsaet anvendes.
Kontakt den lokale Boston Scientific repraesentant for at fa et returproduktseet. Udfyld
de formularer, der leveres sammen med saettet, og returner dem sammen med
ledningen. Ledningen eller den pagaeldende del af den skal ledsages af data, der
dokumenterer den malte ledningsimpedans forud for eksplantationen. | tilfaelde

af at eksplantation af ledningen er upraktisk, vil Boston Scientific acceptere
ledningsimpedansdata ledsaget af alternativt, objektivt bevis pa ledningsfejl som

for eksempel rgntgenbilleder.

5. Boston Scientific vil kontrollere ledningen og afgare, om en kredit under garantien
er berettiget.

6. Alle ledninger returneret til Boston Scientific bliver virksomhedens ejendom.

Andre oplysninger
Boston Scientific garanterer ikke for en lednings egnethed til nogen specifik patient,
da egnethed til brug er en rent laegelig afgarelse.

Boston Scientific kan ikke holdes ansvarlig for nogen som helst skader, hverken direkte,
folgeskader eller haendelige skader, der skyldes ledningsdefekter, -mangler eller
fejlfunktion af ledningen, uanset om et sadant erstatningskrav er baseret pa garanti,
kontrakt, erstatningsret (uden for kontrakt) eller andet.

Denne garanti repraesenterer alle Boston Scientifics forpligtelser og erstatter alle andre
udtrykkelige eller underforstaede garantier, ogsa sadanne, som vedrgrer salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal.

Ingen er berettiget til andre former for afhjeelpning end dem, der fremgar af denne
garanti. Ingen er bemyndiget til at forpligte Boston Scientific til nogen garanti eller

pa nogen fremstilling af forholdene, som gar videre, end hvad der udtrykkeligt er angivet
i dette dokument.

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og der kan geelde andre rettigheder,
som varierer fra land til land. Visse lande tillader ikke begraensninger med hensyn til

en underforstaet garantis varighed, hvorfor begraensningen af garantiperioden kan veere
ugyldig. Visse lande tillader ikke udelukkelse af haendelige skader eller falgeskader,
hvorfor ovenstaende begraensning eller udelukkelse kan veaere ugyldig. Safremt en eller
flere af bestemmelserne i denne begreensede garanti viser sig at vaere ugyldig eller uden
retskraft, har de resterende bestemmelser stadig fuld gyldighed og retsvirkning.

Kun USA:

| USA fastsaetter denne garanti specifikke rettigheder, men der kan ogsa geelde andre
rettigheder, der er forskellige fra land til land.
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NEDERLANDS

Beperkte garantie
voor implanteerbare cardiale leads

Het label van het apparaat moet een vermelding van de garantie bevatten en de koper
moet de algemene voorwaarden in dit document naleven opdat de beperkte garantie van
toepassing zou zijn.

Deze beperkte garantie kan aangewend worden als de pulsgenerator niet functioneert
binnen de normale toleranties als gevolg van defecten aan het materiaal of vakmanschap
gedurende de gespecificeerde garantieperiode.

De garantie voor de leads die worden vermeld in de tabel in Bijlage A is van toepassing
voor de levensduur van de lead. Tijdens de garantieperiode zal Boston Scientific een
garantievergoeding ter waarde van de volledige aankoopprijs van de originele lead of
van een Boston Scientific vervangingslead (afhankelijk van welke optie het goedkoopst
is) uitkeren aan het ziekenhuis dat de vervangingsoperatie uitvoert.

Opmerking: de modellen die worden vermeld in Bijlage A zijn niet beschikbaar in alle
continenten. Neem contact op met uw locale vertegenwoordiger van Boston Scientific
voor meer informatie over welke modellen er beschikbaar zijn in uw continent.

Algemene voorwaarden
1. Deze garantie is enkel van toepassing op een leadvervanging bij de originele patiént.

2. De lead moet vervangen worden door een Boston Scientific lead.
3. De lead moet worden geimplanteerd voordat het product vervalt.

4. De lead moet worden geretourneerd aan Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA binnen:

svijfenveertig (45) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure
in de Verenigde Staten



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

De lead kan kosteloos worden teruggestuurd door middel van een Returned Product
Kit. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Boston Scientific voor een
Returned Product Kit. Vervolledig bij het terug sturen van de lead de formulieren die
u in de kit vindt. De lead of relevant onderdeel moet worden vergezeld van gegevens
die de gemeten leadimpedantie voorafgaand aan verwijdering documenteren. Als het
verwijderen van de lead niet praktisch is, zal Boston Scientific de leadimpedantiege-
gevens aanvaarden die worden vergezeld van alternatieve objectieve bewijzen van
de defecte lead, zoals réntgenbeeldvorming.

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

6. Alle leads die worden teruggestuurd naar Boston Scientific worden eigendom van
Boston Scientific.

Andere toelichtingen

Boston Scientific waarborgt geenszins de geschiktheid van een lead voor specifieke
patiénten daar de geschiktheid voor gebruik van het hulpmiddel een medische beslissing
is.

Boston Scientific zal niet aansprakelijk zijn voor enige schade, ongeacht of deze
rechtstreeks, eruit voortvloeiend of incidenteel veroorzaakt werd door defecten,
storingen aan of verkeerde werking van de lead, ongeacht of een dergelijke eis
gebaseerd is op garantie, contract, onrechtmatige daad of anders.

Deze garantie geeft de volledige verplichting van Boston Scientific weer en werd
samengesteld in plaats van andere garanties, uitdrukkelijk of geimpliceerd, met inbegrip
van de verkoopbaarheid of geschiktheid voor een specifiek doel.

De maatregels die in deze garantie worden beschreven, zullen de enige beschikbare
maatregels zijn. Niemand heeft de bevoegdheid om Boston Scientific aan enige garantie
of voorstelling te binden behalve de personen die hierin specifiek werden vermeld.

Deze garantie geeft specifieke wettelijke rechten; andere rechten die variéren tussen de
verschillende landen kunnen eveneens van toepassing zijn. Sommige landen laten geen
beperkingen toe op de tijdsperiode van een geimpliceerde garantie; de beperking op de
garantieperiode kan dus niet van toepassing zijn. Sommige landen laten de exclusie van
incidentele of toevallige schade niet toe, waardoor de voorafgaande beperking of exclusie
niet van toepassing kan zijn. Als een of meerdere van deze bepalingen van deze
Beperkte Garantie ongeldig of onuitvoerbaar worden verklaard, zullen de resterende
bepalingen nog steeds van kracht en in uitvoering zijn.



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.

Boston Scientific Corporation © 2016 Boston Scientific Corporation or
4100 Hamline Avenue North its affiliates
St. Paul, MN 55112-5798 USA All rights reserved
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FRANCAIS

Garantie limitée
pour sondes cardiaques implantables

L’étiquetage du dispositif doit indiquer I'existence d’une garantie et I'acquéreur doit
se conformer aux conditions stipulées dans ce document pour que cette garantie limitée
s’applique.

Cette garantie limitée est applicable dans le cas ou la sonde ne fonctionnerait pas dans
les marges de tolérance normales en raison de défauts matériels ou de fabrication
au cours de la période de garantie spécifiée.

Les sondes énumérées dans le tableau de I'annexe A bénéficient d’'une garantie a vie.
Pendant la durée de la garantie, Boston Scientific @émettra un avoir a hauteur du prix
d’achat complet de la sonde d’origine ou de la sonde de rechange Boston Scientific
(celui des deux dont la valeur est la plus faible) a l'intention de I'établissement

ou la procédure de remplacement sera réalisée.

Remarque : Les modeles énumérés dans le tableau de 'annexe A ne sont pas disponibles
partout. Priere de contacter le représentant local de Boston Scientific pour connaitre
les modéles disponibles dans chaque pays.
Conditions générales d’utilisation
1. Cette garantie s’applique uniquement pour le remplacement d’'une sonde chez

le patient d’origine.
2. La sonde doit étre remplacée par une sonde Boston Scientific.

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

4. La sonde doit étre retournée a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 Etats-Unis dans les :



* quarante-cinq (45) jours suivant la date de la procédure d’explantation
aux Etats-Unis

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

La sonde peut étre retournée sans frais si un kit de retour de produit est utilisé.

Pour obtenir ce kit, contacter le représentant de Boston Scientific. Lors du retour

de la sonde, priére de compléter les formulaires inclus dans le kit. La sonde ou la
partie renvoyée devra étre accompagnée des renseignements indiquant I'impédance
mesurée de la sonde avant son retrait. Dans le cas ou le retrait de la sonde serait
irréalisable, Boston Scientific pourrait accepter les renseignements concernant
'impédance de la sonde, accompagnés d’autres preuves objectives de la défaillance
de la sonde, telles que des radiographies.

5. Boston Scientific inspectera la sonde et déterminera si un avoir est dd au titre
de la garantie.

6. Toutes les sondes renvoyées a Boston Scientific deviennent la propriété
de Boston Scientific.

Autres informations
Boston Scientific ne garantit pas que la sonde soit adaptée a un patient particulier,
I'adéquation de I'appareil étant une décision d'ordre meédical.

Boston Scientific ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage, qu’il soit direct,
indirect ou accessoire, provoqué par les défauts, pannes ou dysfonctionnements d’une
sonde, que ce soit au titre de la garantie, d’'un contrat, d’'un préjudice ou d’autre chose.

Cette garantie représente l'intégralité des obligations de Boston Scientific et elle annule
et remplace toute autre garantie, expresse ou implicite, y compris de qualité marchande
ou d’adéquation a un usage particulier.

Les voies de recours stipulées dans cette garantie sont les seules disponibles. Nul n’est
habilité a contraindre Boston Scientific a une quelconque garantie ou représentation
autre que celles spécifiquement mentionnées dans le présent document.

Cette garantie donne des droits Iégaux spécifiques auxquels peuvent s’ajouter d’autres
droits variables d’'un pays a l'autre. Certains pays n’autorisent pas la limitation

de la durée d’une garantie implicite ; dans ce cas, la limite de la période de garantie

ne s’appliquera pas. Certains pays n’autorisent pas I'exclusion des dommages indirects
ou accidentels, auquel cas la limitation ou I'exclusion en question ne s’appliquera pas.
Si une ou plusieurs des dispositions de cette garantie limitée sont jugées nulles

ou inapplicables, les dispositions restantes demeureront pleinement en vigueur.



Etats-Unis uniquement :

Aux Etats-Unis, cette garantie vous octroie des droits spécifiques mais vous pouvez
eégalement jouir d’autres droits propres a votre pays.

Au Canada :

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
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its affiliates

All rights reserved
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fur implantierbare Elektroden

Die Produktdokumentation muss darauf hinweisen, dass eine Garantie existiert, und der
Kaufer muss die in diesem Dokument genannten Bedingungen einhalten, damit diese
beschrankte Garantie gultig ist.

Diese beschrankte Garantie gilt, wenn die Elektrode aufgrund von Material- oder
Herstellungsfehlern wahrend des angegebenen Garantiezeitraums nicht innerhalb
normaler Toleranzgrenzen funktioniert.

Die in der Tabelle im Anhang A aufgelisteten Elektroden haben eine lebenslange
Garantiezeit. Wahrend dieser Garantiezeit stellt Boston Scientific dem Krankenhaus,
das den Austausch vornimmt, eine Garantiegutschrift in Hohe des vollen Einkaufspreises
der Originalelektrode oder der Austauschelektrode von Boston Scientific (je nachdem,
welcher Preis niedriger ist) aus.

Hinweis: Die in der Tabelle im Anhang A aufgelisteten Modelle sind nicht in allen Landern

erhaltlich. Bitte fragen Sie bei Ihrem lokalen AulRendienstmitarbeiter

von Boston Scientific nach, welche Modelle in Ihrem Land erhaltlich sind.

Bedingungen

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

2. Die Elektrode ist gegen eine Elektrode von Boston Scientific auszutauschen.

3. Die urspringliche Elektrode muss vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer implantiert werden.

4. Die Elektrode muss innerhalb folgender Fristen an Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA zurickgesandt werden:

* USA: innerhalb von funfundvierzig (45) Tagen nach der Explantation



« alle anderen Lander: innerhalb von neunzig (90) Tagen nach der Explantation

Die Elektrode kann unter Verwendung eines Produktricksendekits (Returned
Product Kit) portofrei zurlickgesandt werden. Produktricksendekits kdnnen bei lhrem
lokalen AuRRendienstmitarbeiter von Boston Scientific angefordert werden. Bitte flllen
Sie die im Kit befindlichen Formulare aus und legen Sie diese bei der Rucksendung
des Aggregats bei. Der Elektrode oder dem beanstandeten Abschnitt missen
Informationen beiliegen, die die gemessene Elektrodenimpedanz vor der Entfernung
dokumentieren. Wenn die Elektrode nicht entfernt werden kann, akzeptiert Boston
Scientific die Daten zur Elektrodenimpedanz zusammen mit anderen objektiven
Nachweisen flr das Elektrodenversagen, wie beispielsweise Rdntgenbilder.

5. Boston Scientific untersucht die Elektrode und entscheidet, ob eine Garantiegutschrift
gegeben werden kann.

6. Alle an Boston Scientific zuriickgesandten Elektroden werden Eigentum
von Boston Scientific.

Weitere Angaben
Boston Scientific garantiert nicht, dass die Elektrode flir einen bestimmten Patienten
geeignet ist, da der Arzt Uber die Eignung zur Verwendung zu entscheiden hat.

Boston Scientific GUbernimmt keine Haftung flr direkte, Folge- oder zufallige Schaden,
die auf Defekte, Storungen oder Fehlfunktionen der Elektrode zurtickzufuhren sind, und
zwar unabhangig davon, ob eine solche Forderung aufgrund der Garantie, des Vertrags,
des Schadensersatzrechts oder aus anderweitigen Grinden erhoben wird.

Dieser Garantie stellt die vollstandigen Verpflichtungen von Boston Scientific dar.
Durch diese Garantie werden alle anderen ausdrucklichen oder impliziten
Garantievereinbarungen ersetzt, einschlieBlich der impliziten Garantie

der Marktgangigkeit oder Eignung fur einen bestimmten Zweck.

Die in dieser Garantie festgelegten Garantieanspruche sind die einzigen, auf die
irgendeine Person Anspruch hat. Niemand hat das Recht, Boston Scientific an irgendeine
Garantie oder Darstellung zu binden, die nicht in diesem Dokument definiert ist.

Durch diese Garantie erhalten Sie bestimmte Rechte und je nach Land stehen lhnen
moglicherweise andere Rechte zu. In einigen Landern ist die Beschrankung der
Garantiedauer nicht zulassig, so dass dort die zeitliche Beschrankung nicht gultig ist.

In einigen Landern ist der Ausschluss von Folge- oder zuféalligen Schaden nicht zulassig.
Die oben genannten Beschrankungen und Ausschlussklauseln treffen daher unter
Umstanden nicht zu. Wenn eine oder mehrere Bedingungen dieser beschrankten
Garantie ungultig oder undurchsetzbar sind, behalten die Gbrigen Bedingungen ihre volle
Wirksamkeit.



Nur USA:

In den USA erhalten Sie mit dieser Garantie bestimmte Rechte. Moglicherweise stehen
Ihnen andere Rechte zu, die je nach Land variieren.

Boston Scientific Corporation © 2016 Boston Scientific Corporation or
4100 Hamline Avenue North its affiliates
St. Paul, MN 55112-5798 USA All rights reserved

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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EAAHNIKA

Meplopiopévn Eyyunon
yia Ep@uteuoipeg Kapdiakég ATTaywyEg

Ma va €xel 1oxU N TTEPIOPICUEVN €yyUNON, N ETTICHUAVON TNG OUCKEUNRG TTPETTEN va
uTTOOEIKVUEI TNV UTTaPEN €yyUNONG KOl O AyopacThG TIPETTEI VO CUMNOPQUVETAI [JE TOUG
OPOUG Kal TIG CUVONKEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO.

H TTapouca trepiopiopévn yyunon dIaTiBeTal o€ TTEPITITWON TTOU N aTTaywyr Ogv
AEITOUPYNOEl OTA TTAQICIA TWV KAVOVIKWY AVOXWY AOYW EAATTWHATWY OTA UAIKA ] TV
KATaoKeUN Katd Tn SIApKEIa TNG KaBopIopEvng TTEPIOdOU 1I0XUO0G TNG £yyunong.

O1 atraywyég TTou TTapaTiBevTal otov Trivaka oto MNpoodpTtnua A diaBETouv TTEPiodOo
eyyunong €@' 6pou {wng. Katd Tnv 1TePiodo 10XU0G TNG £yyunong, n Boston Scientific Ba
ekOWOEl €va TToo0 TTIoTWOoNG Adyw €yyunong ico Pe TNV TTARPN TIKA ayopdg TnNG apXIKAG
ataywyng f Tng amaywyng avtikardotaong Tng Boston Scientific, é1roio atmoé ta duo
gival HIKPOTEPO, TTPOG TO VOOOKOWEIo OTToU dig¢dyeTal n diadikacoia avTikaTtdotaong.

2nueiwon: Ta povréAa TTou TTapaTiBevtal oTov TTivaka oTo MNpoodptnua A dgv diatiBevTail

o€ OAEG TIG XwpPEG. ETKoIvwvAoTE e Tov TOTTIKG avTiTpdowTro Tng Boston Scientific yia

va Pabete Tola povtéAa dlaTiBevral 0Tn XWwpa 0aG.

‘Opol kal Zuvlnkeg

1. H mmapouoa gyyunon 1oxUel 46Vo yia Jia avTIKaTAoTaon aTraywyng oTov apxIKo
aoBevn.

2. H ammaywyn TpETTEN va avTIKATaoTabei pe pia armmaywyr TG Boston Scientific.

3. H ammaywyn mTpETel va €Xel ELQUTEUBE TTPIv attd TN AEn Tou TTPoidvToC.

4. H ammaywyn mpétrel va emmoTpagei otnv Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA, ev16c:



* 0apavTa TTEVTE (45) NUEPWYV aTTO TNV NPEPOUNVia TNG dIadIKACIAg EKQPUTEUONG OTIG
Hvwpéveg MNoAiTeieg

* eveviivta (90) nuepWYV aTTO TNV NUEPOMNVia TNG O1adIKACIAG EKPUTEUONG OE OAEG TIG
AAAEG XWPEG

H atmmaywyr) YTTopEi va ETTIOTPAPET XWPIG KOOTOG XPNOIMOTIoIwvTag £va Kit
Emotpoorig MNMpoidvtog (Returned Product Kit). MNa éva Kit EmoTtpoerig MNMpoidvTog,
ETTIKOIVWVNOTE YE TOV avTITTPOOWTTO TN Boston Scientific. Katd tTnv emoTtpo@n 1ng
ATTAYWYNG, CUUTTANPWOTE TA EVTUTTA TTOU OUVOOEUOUV TO KIT. H atraywyr) f) TO OXETIKO
TMAMO TTRETTEI VO oUVOodEeUETal aTTd dedOUEVA TTOU TEKUNPIWVOUV TNV YETPNOEica
oUVvOETN avTioTaon TNG aTTaywyng TPIV aTTo TNV aPaipean. Z€ TTEPITITWON TTOU N
agaipeon TG atraywyng dgv gival duvarr], n Boston Scientific 6a ammodeyxBei dedopéva
oUVOETNG AVTIOTAONG TNG ATTAYWYAGS TTOU OUVOdEUOVTAl OTTO EVAAAOKTIK)
QVTIKEIPEVIKN €VOEIEN aoToXiag TNG aTTaywyng, OTTWG Pia akTivoypagia.

5. H Boston Scientific 8a emBewpnoel Tnv atraywyn Kai 6a kabopioel Katd TTéoov
ogeileTal TTioTwon AOyw €yyunong.

6. OAeg ol atraywyég TTou etmioTpépovTal oTnv Boston Scientific amroteAouv 1d1okTnoia
NnG.

AAAeg N'vwoToTrOINOEIG
H Boston Scientific dev eyyudrtal Tnv KATaAANASGTNTA PIAS OTTAYWYNS YIA KATTOIO
OUYKEKPINEVO aoBevr), KaBwWG n opBATNTA TNG XPNoNG €ival atrd@acn Tou 1aTpou.

H Boston Scientific oudepia euBuvn @€pel yia TuXov {nuieg, AUECES, TTOPETTOPEVEG
OUNTITWUATIKEG, O1 OTTOIEG O@EiAovVTal 0€ eAATTWPATA, BAGBEG ] DUOAEITOUPYIES TNG
ATTAYWYNAG, €iTE N OXETIKA agiwan TnNyadel amo eyyunon, cuppaocn, eEwoupBartikr) eubuvn
€iTE aT1TO OTTOIAdNTTOTE AAAN aAITia.

H TTapouca €yyunon avTitTpoowTTEUEI TO OUVOAO TwV UTTOXPEWOEWY TNG Boston
Scientific ka1 avTIKaBIOTA oTT0IEGONTTOTE AAAEG EYYUNOEIG, PNTEC I CIWTINPEG,
OUMTTEPIAANPBAVOUEVWV EYYUNOEWY EPTTOPEUCIPNOTNTAG ] KATOAANAGTATOG YIa
OUYKEKPIUEVO OKOTTO.

O1 atrolnuiwoelg TTou KaBopidovTal ue TRV TTapouoa eyyunon €ival ol JovadIKEG
aTro{nMUIWOEIG TTOU dIKalouTal KATTOI0G. OudEic £xel To dIkaiwua va deouevoel Tnv Boston
Scientific ye ommoladnTTOTE EYYUNON f UTTOOXEDN TTEPAV TWV OCWYV ava@épovTal pnTd oTNV
TTapouaoa.

Me Tnv TTapouca £yyunon TTapaXwPOUVTaAl CUYKEKPIMEVA VOUIKA dikalwpaTa. MNépav
AUTWYV, EVOEXETAI VA I0XUOUV Kal GAAQ DIKAIWPATA, T OTTOIA TTOIKIAAOUV aTTO XWPa O€
XWPA. 2€ OPIOPEVES XWPEG, OEV ETTITPETTOVTAI TTEPIOPICHOI 0T XPOVIKN SIAPKEIQ PIOG
EUMECO OUVETTAYOUEVNG EYYUNONG. 2€ TETOIEG TTEPITITWOEIG, TUXOV TTEPIOPICHOI WG TTPOG
TN OIAPKEIA I0XUOG TNG £YyUNONG EVOEXOUEVWG VA PNV 1IoXUouUV. [Mepaitépw, n €vvoun
TAEN OPICUEVWV XWPWV OEV ETTITPETTEI TOV ATTOKAEIONO ATTOKATACTAONG CUNTITWHATIKWY



I TTAPETTOMEVWY CNUILV. Katd CUVETTEIQ, TETOIEG PATPEG TTEPIOPICHOU I ATTOKAEITHOU
MOAVWGS va PNV I0XUOUV. € TTEPITITWON TTOU £vag I TTEPICCOTEPOI OPOI TNG TTAPOUCAG
Meplopiopévng Eyyunong KpiBouv Akupol 1) Jn eQapuOaIyol, ol EvaTTopEivavTeg 6pol Ba
e€akoAouBroouv va avatrTuooouv TTARPWG OAEG TIG OXETIKEG EVVOUEG OUVETTEIEG KOl VA
I0XUOUV KAVOVIKA.

Hvwpéveg MoAiteieg Mévo:

211 Hvwpéveg MoAiTeieg, N TTapoloa eyyunon 0ag TTAPAXWPEEI CUYKEKPIUEVA VOUIKA
OIKAIWMPATA KAl EVOEXETAI VA I0XUOUV Kal GAAA SIKAIWMPATA, TA OTTOIa TTOIKIAAOUV aTTd
TTOAITEIO o€ TTOAITEIQ.

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

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com
© 2016 Boston Scientific Corporation or

its affiliates
All rights reserved
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MAGYAR

Korlatozott jotallas
beliltetheto kardialis vezetékekre

A korlatozott j6tallas csak akkor alkalmazhatd, ha az eszkdz cimkéje ennek |étét jelzi
és a vasarlo megfelel az e dokumentumban szerepl6 feltételeknek és elbirasoknak.

Ez a korlatozott j6tallas kizardlag akkor érvényesithetd, ha a vezeték nem az elvarasoknak
megfeleléen miikddik anyaghiba, vagy kivitelezési hiba kdvetkeztében a megadott
jotallasi idétartamon beldl.

Az A flggelék tablazataban talalhatoé vezetékekre élettartamra sz6l6 jotallas vonatkozik.
A garanciaperiddus alatt a Boston Scientific garancia-jévairast nyujt a cserét elvegzé
kérhaznak, melynek 6sszege megegyezik az eredeti vezeték vagy a cserevezeték araval
(amelyik az alacsonyabb).

Megjegyzés: Az A fuggelék tablazataban talalhaté modellek nem minden orszagban
kerllnek forgalomba. Az On orszagaban elérhet6 modellek listajaért vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific képvisel6jével.

Feltételek és elSirasok
1. Ez ajotallas kizardlag a vezeték cseréjére vonatkozik az eredeti betegben.

2. A vezetéket Boston Scientific vezetékre kell kicserélni.
3. A vezetéket a lejarati id6 elétt Gltették be.

4. A vezetéket vissza kell kildeni a kdvetkez6 cimre: Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA:

* az explantalast koveté negyvenot (45) napon belll az USA-ban
» az explantalast kdvet6 kilencven (90) napon belll az USA-n kivdl



A termék-visszakuldési készlet hasznalataval a készlléket ingyenesen
visszakuldheti. A termék-visszakulldési készlet igényléséhez Iépjen kapcsolatba

a Boston Scientific képvisel6jével. A vezeték visszakuldésekor kérjuk, toltse ki

a készletben talalhato (rlapot. A vezeték, illetve a relevans része mellett mellékelni
kell a vezeték impedancia eltavolitas el6tti mérésének dokumentaciojat. Abban

az esetben, ha a vezeték eltavolitasa nem ajanlott, a Boston Scientific elfogadija

a vezeték impedancia mérésének dokumentacidjat és a vezeték hibgjanak mas
objektiv bizonyitékat (pl. rontgenfelvétel).

5. A Boston Scientific megvizsgalja a vezetéket, és meghatarozza, hogy jar-e a jotallasi
jovairas.

6. Minden visszajuttatott vezeték a Boston Scientific tulajdonat képezi.

Egyéb kizarasok
A Boston Scientific nem garantalja, hogy a vezeték minden betegnél alkalmazhaté, mivel
a hasznalatra val6 alkalmassag orvosi donteés.

A Boston Scientific nem felel6s semmilyen kdzvetlen, kdvetkezményes vagy elére nem
latott karért, amelyet a vezeték hianyossaga, hibaja vagy meghibasodasa okoz, meég ha
ez a kovetelés garancian, szerzédésen, szerz6désen kivuli karokozason vagy mason alapul.

Ez a jotallas a Boston Scientific minden kotelezettségét tartalmazza, és barmilyen egyéb
kifejezett vagy beleértett garancia helyébe lép, ideértve a piacképességére és egy
meghatarozott célra valo alkalmassagot is.

Mindenki szamara kizarolag az ebben a jotallasban ismertetett megoldasok érheték el.
Senki sem kotelezheti a Boston Scientific céget az itt leirtakon kivil barmilyen mas
garancia vagy képviselet vallalasara.

Ez a jétallas specidlis jogokat ad, illetve az orszagtol figgéen On rendelkezhet egyéb
jogokkal is. Bizonyos orszagokban nincs lehetdség a beleértett jotallas idétartamanak
meghatarozasara, és el6fordulhat, hogy nem érvényes a korlatozott jotallasi idészak.
Bizonyos orszagokban nincs lehetéség az el6re nem latott vagy kdvetkezményes karok
kizarasara, ezért eléfordulhat, hogy a korabbi korlatozas vagy kizaras nem érvényes.
Ha a korlatozott jétallas egyik vagy tobb rendelkezését érvénytelennek vagy
alkalmazhatatlannak mindsitik, a fennmaradé rendelkezések tovabbra is érvényesek
és hatalyosak maradnak.

Csak az USA-ban:

Ez a jotallas specialis jogokat ad az USA teruletén, illetve az allamtdl figgéen On
rendelkezhet egyéb jogokkal is.
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Garanzia limitata
per elettrocateteri cardiaci impiantabili

L’etichettatura del dispositivo deve indicare la presenza di una garanzia e I'acquirente
dovra attenersi ai termini e alle condizioni riportati nel presente documento perché
la garanzia limitata sia valida.

La presente garanzia limitata viene prestata in caso di mancato funzionamento
dell’elettrocatetere entro i normali limiti di tolleranza a causa di difetti nei materiali o nella
lavorazione durante il periodo di garanzia specificato.

Gli elettrocateteri elencati nella tabella riportata nell Appendice A hanno un periodo

di garanzia a vita. Durante il periodo di garanzia Boston Scientific provvedera
all’emissione di un credito di garanzia a beneficio del’'ospedale nel quale viene eseguito
I'intervento di sostituzione, che corrispondera al piu basso tra il prezzo pieno di acquisto
dell’elettrocatetere originario e quello dell’elettrocatetere sostitutivo.

Nota: i modelli elencati nella tabella riportata nel’ Appendice A non sono disponibili

in tutte le aree geografiche; si prega di contattare il rappresentante Boston Scientific

di zona per determinare quali modelli sono disponibili nella propria area geografica.

Termini e Condizioni

1. Questa garanzia si applica unicamente al caso di sostituzione dell’elettrocatetere
nel paziente originario.

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

3. Lelettrocatetere deve essere stato impiantato prima della scadenza del prodotto.

4. Lelettrocatetere deve essere restituito a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN $5112-5798 USA entro:



* quarantacinque (45) giorni dalla data in cui & stata eseguita la procedura di espianto
negli Stati Uniti

* novanta (90) giorni dalla data in cui e stata eseguita la procedura di espianto in tutti
gli altri paesi

L'elettrocatetere pud essere restituito gratuitamente servendosi del kit

per la restituzione dei prodotti, che pud essere richiesto al rappresentante Boston
Scientific di zona. All'atto della restituzione dell’elettrocatetere, si prega di compilare
i moduli inclusi nel kit. L'elettrocatetere o la relativa sezione devono essere
accompagnati da dati che documentino la misurazione dell'impedenza
dell’elettrocatetere prima della rimozione. Nel caso in cui non si possa effettuare

la rimozione dell’elettrocatetere, in alternativa, Boston Scientific accetta i dati
dellimpedenza dell’elettrocatetere accompagnati da evidenza oggettiva del danno
all’elettrocatetere, ad esempio immagini a raggi X.

5. Boston Scientific controllera I'elettrocatetere per determinare se debba essere
rilasciato un credito di garanzia.

6. Tutti gli elettrocateteri restituiti a Boston Scientific diventano di proprieta di Boston
Scientific stessa.

Informazioni integrative
Boston Scientific non garantisce l'idoneita di un elettrocatetere per uno specifico
paziente, in quanto tale scelta & di competenza medica.

Boston Scientific non potra essere ritenuta responsabile per eventuali danni diretti,
consequenziali o accidentali causati da difetti, danni o malfunzionamenti
dell'elettrocatetere, siano tali richieste avanzate in base alla garanzia, al contratto,
ad illecito civile o a quant’altro.

Questa garanzia costituisce in toto gli obblighi che Boston Scientific € tenuta a rispettare
ed € in luogo di qualsiasi altra garanzia sia esplicita che implicita, inclusa la
commerciabilita o l'idoneita ad uno scopo particolare.

| risarcimenti previsti da questa garanzia saranno gli unici risarcimenti possibili. Nessuno
ha I'autorita di vincolare Boston Scientific ad alcuna garanzia o dichiarazione eccetto
quelle specificatamente indicate.

Questa garanzia conferisce specifici diritti legali ed eventualmente possono essere
applicati altri diritti che variano da paese a paese. Alcuni paesi non consentono
limitazioni della durata della garanzia implicita, pertanto la limitazione del periodo

di garanzia potrebbe non essere applicabile. Alcuni Paesi non consentono I'esclusione
di danni incidentali o consequenziali, cosicché la precedente limitazione o esclusione
potrebbe non trovare applicazione. Qualora una o piu clausole di questa garanzia
vengano considerate nulle o inapplicabili, le rimanenti continueranno ad avere piena
efficacia ed effetto.



Solo Stati Uniti:

Negli Stati Uniti, la presente garanzia conferisce all'acquirente specifici diritti legali;
potrebbero inoltre sussistere altri diritti che variano da paese a paese.

Boston Scientific Corporation © 2016 Boston Scientific Corporation or
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Begrenset garanti
for implanterbare hjerteelektroder

Enhetens etikett ma indikere at en garanti eksisterer, og kjgperen ma rette seg etter
vilkarene og betingelsene i dette dokumentet for at denne begrensede garantien skal
gjelde.

Denne begrensede garantien er tilgjengelig om elektroden ikke fungerer innen normale
toleranser pa grunn av defekter i materialer, fagmessighet, eller design i Igpet av den
spesifiserte garantiperioden.

Elektrodene oppfart i tabellen i appendiks A har en livstidsgaranti. | Igpet

av garantiperioden vil Boston Scientific utstede en kreditt pa det minste belgpet av;
salgsprisen for den originale elektroden eller en Boston Scientific erstatningselektrode,
til sykehuset der prosedyren ble utfart.

Notat: Modellene oppfart i tabellen i appendiks A er ikke tilgjengelig i alle land. Kontakt
din lokale Boston Scientific representant for a finne ut hvilke modeller som er tilgjengelige
i ditt land.

Vilkar og betingelser
1. Denne garantien gjelder kun for bytte av enhet i den opprinnelige pasienten.

2. Elektroden ma byttes med en Boston Scientific elektrode.
3. Elektroden ma implanteres far produktets utlgpsdato.

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

« fgrtifem (45) dager etter datoen for eksplanteringsprosedyren i USA
* nitti (90) dager etter datoen for eksplanteringsprosedyren i alle andre land



Elektroden kan returneres uten kostnad ved bruk av en pakke for returprodukt. For
en returproduktpakke, kontakt din Boston Scientific representant. Nar du returnerer
elektroden, vennligst fyll ut skiemaene inkludert i pakken. Elektroden eller den
relevante delen ma veere ledsaget av data som dokumenterer den malte
elektrodeimpedansen for fierning. | det tilfellet fierning av elektroden ikke er praktisk,
vil Boston Scientific akseptere impedansdata for elektroden ledsaget av alternativt
bevismateriale for elektrodesvikt, slik som rgntgenbilder.

5. Boston Scientific vil inspisere elektroden og avgjgre om det gis garantierstatning.
6. Alle elektroder som returneres til Boston Scientific blir deres eiendom.

Andre kunngjgringer
Boston Scientific garanterer ikke skikketheten til en elektrode for noen spesifikk pasient,
siden skikkethet for bruk er en medisinsk avgjarelse.

Boston Scientific vil ikke veere ansvarlig for noen skader, verken direkte, falgelige eller
tilfeldige, forarsaket av defekter, svikt eller feilfunksjoner av elektroden, enten slike krav
er basert pa garanti, kontrakt, rettsstridige forhold eller pa andre mater.

Denne garantien representerer Boston Scientific sitt hele ansvar, og gjelder in lieu
av andre garantier, enten utrykkelig eller underforstatt, inkludert salgbarhet eller tilpasning
til et bestemt formal.

Rettsmidler beskrevet i denne garantien skal veere de eneste tilgjengelige rettsmidler
for en hver person. Ingen personer har rett til & binde Boston Scientific til noen garantier
eller forpliktelser, bortsett fra de som spesifikt er beskrevet her.

Garantien gir bestemte rettslige rettigheter, og andre rettigheter som kan variere fra land
til land kan ogsa gjelde. Noen land tillater ikke begrensninger i hvor lenge en underforstatt
garanti varer, slik at begrensning av garantiperioden kanskje ikke gjelder. Noen land
tillater ikke utelukkelse av tilfeldige skader eller fglgeskader, slik at foregaende begrensning
eller utelukkelse kanskje ikke gjelder. Hvis én eller flere av bestemmelsene i denne
begrensede garantien skal gjgres ugyldig eller ikke rettskraftig, fortsetter gjenveerende
bestemmelser a ha full kraft og effekt.

Kun i USA:

| USA kan denne garantien gi deg spesifikke rettigheter, og du kan ogsa ha andre
rettigheter, som varierer fra stat til stat.
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Ograniczona Gwarancja
na implantowane elektrody kardiologiczne

Aby ograniczona gwarancja miata zastosowanie, na etykiecie urzgdzenia musi znajdowaé
sie informacja o obowigzujgcej gwarancji i nabywca spetnia¢ musi warunki okreslone
w niniejszym dokumencie.

Ograniczona gwarancja obowigzuje tylko wtedy gdy elektroda nie dziata w sposéb
prawidtowy w normalnych granicach tolerancji, z powodu wad materiatowych lub wad
wykonania w czasie okreslonego okresu gwarancyjnego.

Elektrody wymienione w tabeli w Dodatku A objete sg dozywotnig gwarancjg. W czasie
okresu gwarancyjnego, Boston Scientific przekaze zwrot kosztéw z tytutu gwaranc;ji
réwny petnej kwocie ceny zakupu oryginalnej elektrody lub elektrody zamiennej Boston
Scientific (w zaleznosci od tego, ktora jest nizsza), szpitalowi, w ktérym przeprowadzany
jest zabieg wymiany elektrody.

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

Zasady i warunki gwarancji
1. Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie wymiany elektrody u pierwotnego pacjenta.

2. Elektroda musi zosta¢ wymieniona na elektrode Boston Scientific.
3. Elektroda musi by¢ implantowana przed uptywem daty waznosci produktu.

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

* czterdziestu pieciu (45) dni od daty eksplantacji w USA
* dziewiecdziesieciu (90) dni od daty eksplantacji w innych krajach



Elektrode mozna odestaé bezptatnie, za pomocg zestawu do zwrotu produktu
(Returned Product Kit). Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem Boston Scientific. Przy zwrocie produktu,
prosimy dotgczy¢ wypetnione formularze zawarte w zestawie. Elektroda lub
odpowiednia cze$¢ musi by¢ odestana wraz z danymi zawierajgcymi warto$¢é
impedanc;ji elektrody zmierzong przed jej usunieciem. W przypadku gdy usuniecie
elektrody nie jest mozliwe, Boston Scientific zaakceptuje dane impedancji elektrody
wraz z innymi obiektywnymi dowodami uszkodzenia elektrody, na przyktad badaniem
radiograficznym.

5. Po dokonaniu przegladu elektrody, Boston Scientific zdecyduje czy nabywcy
przystuguje zwrot srodkéw z tytutu gwaranciji.

6. Elektrody zwrdcone firmie Boston Scientific stajg sie jej wtasnoscia.

Inne oswiadczenia
Boston Scientific nie gwarantuje, ze elektroda bedzie odpowiednia dla danego pacjenta,
o przydatnosci urzadzenia w danym przypadku decyduje lekarz.

Boston Scientific nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci z tytutu szkdd bezposrednich,
wtérnych lub przypadkowych, spowodowanych wadami elektrody, awariami lub
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia, niezaleznie od tego czy roszczenia opierajg
sie na gwarancji, umowie, czynie niedozwolonym lub innym uzasadnieniu.

Niniejsza gwarancja obejmuje wszystkie zobowigzania ze strony Boston Scientific
i zastepuje wszelkie inne gwarancje zarowno wyrazone jak i dorozumiane, tgcznie
z gwarancjg przydatnosci handlowej lub gwarancjg przydatnosci do okreslonego celu.

Srodki prawne opisane w niniejszej gwaranciji sg jedynymi, dostepnymi $rodkami
dochodzenia roszczen. Zadna osoba nie jest upowazniona do narzucania firmie
Boston Scientific warunkéw gwarancji lub reprezentacji nie ujetych w niniejszej
gwarancji.

Niniejsza gwarancja daje okreslone uprawnienia przystugujgce z mocy prawa, roznigce
sie w poszczegolnych krajach. W krajach, w ktorych nie zezwala sie na ograniczenie
okresu gwarancji dorozumianej, ograniczenie okresu gwarancji moze nie mie¢
zastosowania. W krajach, w ktérych nie zezwala sie na wytgczenie szkod przypadkowych
lub wtérnych, powyzsze ograniczenie lub wytgczenie moze nie mie¢ zastosowania. Jesli
jedno lub wiecej postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji uznane zostanie

za niewazne lub niedajgce sie wprowadzi¢ w zycie, niemozliwe do wyegzekwowania,
nie bedzie miato to wptywu na waznosc¢ pozostatych postanowien.



Wylacznie USA:

W USA niniejsza gwarancja daje Panstwu okre$lone uprawnienia, mozecie miec
Panstwo rowniez inne uprawnienia, ktére réznig sie w poszczegodlnych krajach.
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Garantia limitada
para electrocatéteres cardiacos implantaveis

O rétulo do dispositivo tem de indicar a existéncia de uma garantia e o comprador tem
de observar os termos e condi¢des constantes no presente documento relativos
a aplicagao desta garantia limitada.

Esta garantia limitada esta disponivel se o electrocatéter nao funcionar dentro dos
valores de tolerancia normais devido a defeitos de material ou de fabrico durante
o periodo de garantia especificado.

Os electrocatéteres indicados na tabela do Anexo A tém garantia vitalicia. Durante

o periodo de garantia, a Boston Scientific emitira um crédito de garantia igual ao preco
total de aquisigao do electrocatéter original ou do electrocatéter de substituicdo

da Boston Scientific, conforme o que for menor, para o hospital onde o procedimento
de substituigao seja realizado.

Nota: Os modelos indicados na tabela do Anexo A nao estao disponiveis em todas

as regides. Contacte o seu representante local da Boston Scientific para saber quais

0os modelos disponiveis na sua regi&o.

Termos e condicoes

1. Esta garantia aplica-se apenas a um electrocatéter de substituicdo no doente
original.

2. O electrocatéter tem de ser substituido por um electrocatéter da Boston Scientific.

3. O electrocatéter tem de ter sido implantado antes de o produto expirar.

4. O electrocatéter tem de ser devolvido a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA, no prazo de:



* quarenta e cinco (45) dias da data do procedimento do explante nos Estados
Unidos
* noventa (90) dias da data do procedimento de explante em todas as outras regides

O electrocatéter pode ser devolvido gratuitamente usando um Conjunto

de Devolugao de Produtos. Para obter um conjunto de devolugéo, contacte o seu
representante da Boston Scientific. Quando devolver o electrocatéter, preencha

os formularios incluidos no conjunto. O electrocatéter ou a seccao relevante tem
de ser acompanhado por dados que documentem a impedancia medida

do electrocatéter antes da remocéo. No caso de a remocgao do electrocatéter ser
impraticavel, a Boston Scientific aceitara os dados da impedancia do electrocatéter
acompanhados, em alternativa, de provas objectivas da falha do electrocatéter,
por exemplo, imagens de raios X.

5. A Boston Scientific inspeccionara o electrocatéter e determinara se é aplicavel
um crédito ao abrigo da garantia.

6. Todos os electrocatéteres devolvidos a Boston Scientific passam a ser sua
propriedade.

Outras informagoes
A Boston Scientific ndo garante a adequacgao de um electrocatéter para qualquer doente
especifico uma vez que a finalidade de utilizagao constitui uma decisdo médica.

A Boston Scientific ndo se responsabilizara por quaisquer danos, directos,
consequenciais ou acidentais, provocados por defeitos, falhas ou funcionamento
incorrecto do electrocatéter quer essa reclamacgao se baseie na garantia, contracto,
delito ou outro.

Esta garantia representa toda a obrigagao da Boston Scientific e substitui quaisquer
outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo a vendabilidade ou a adequacgao
a determinado fim.

As solugdes definidas nesta garantia deverao ser as unicas solug¢des disponiveis para
qualquer pessoa. Ninguém tem qualquer autoridade para comprometer a Boston Scientific
a qualquer garantia ou representagdo que nao as especificamente mencionadas neste
documento.

Esta garantia confere direitos legais especificos; também poderao aplicar-se outros
direitos que variam de pais para pais. Alguns paises nao permitem limitagbes de tempo
a duracao, e como tal o limite de tempo da garantia pode nao se aplicar. Alguns paises
nao permitem a exclusdo de danos acidentais ou consequentes, e como tal a limitagcao
de exclusao precedente pode nao se aplicar. Se uma ou mais disposi¢des desta
Garantia limitada for considerada nula ou contraria a lei, as restantes disposicoes
continuarao a ter pleno vigor e efeito.

Somente nos Estados Unidos:



Nos Estados Unidos, esta garantia confere-lhe direitos especificos, podendo ainda
usufruir de outros direitos que variam de Estado para Estado.
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OrpaHun4yeHHas rapaHTus
Ha UMNNaHTUpyemMblie Kapanororn4eckue aneKkrpoabl

Ha aTukeTke M3genus ykasaHo, kakasi rapaHTus Ha Hero npegocTaensieTcs. Ons
npeaocTaBneHnst JaHHOW orpaHWYeHHON rapaHTMmn nokynaTenb 06s3aH cobnioaaTb
YCIOBWSI, 3MNOXEHHbIE B JAHHOM JOKYMEHTE.

[aHHaga orpaHn4eHHas rapaHTua 4ENCTBYET B TEYEHNE YKa3aHHOro rapaHTUMHOIO
nepuoga, ecnv nMnaaHTMpyemMmoe yCTpoMCTBO NepecTtaeT PyHKLMOHMPOBaTb
B Npefenax CtaHaapTHbIX JONYCKOB BCreAcTBme AedekToB MaTtepmarnos unm cbopku.

OneKkTpoabl, NnepeyvncrieHHble B Tabnuue npunoxeHust A, UMeroT OrpaHNYeHHYo
NOXXW3HEHHYIO rapaHTuio. B TedeHne rapaHTunHoro nepuoga Boston Scientific
NpeaoCcTaBUT MEOULVHCKOMY YYPEXAEHMIO, B KOTOPOM ByaeT npoBOAMTLCSA onepauus no
3aMeHe anekTpoaa, rapaHTUNHOE BO3MeELLEHME B pa3Mepe NOSTHOM MOKYMHOW LEeHbI
nepBOHaYanbHOro ANeKTpoga Unm CTOMMOCTbL HOBOIO 3rekTpoaa, Kotopbii byaet
yCTaHOBMNEH B3aMeH HENCNPaBHOro, B 3aBUCMMOCTM OT TOro, Kakasi LleHa OKaxeTcs
MEHbLLE.

[MpuMeyaHue: He BCce yKasaHHble B Tabnuue npunoxeHnsa A mogenu AoCTYMHbI B BaleM
pernoHe. [Ina nony4yeHms nHopmawmm o TOM, Kakme n3 Mmogenen pacnpoCcTpaHaTCs B
BalleM permoHe, CBSXXUTECh, NOXanymncra, ¢ MECTHbIM NpeacTaBMTENLCTBOM Boston
Scientific.

YcnoBusa
1. [aHHas rapaHTus pacnpoCcTpaHSeTCs TOMbKO Ha 3aMeHy anekTpoaa nauueHTy,
Yy KOTOPOro OH 6bIN U3Ha4YanbHO YCTAHOBMEH.

2. OnekTpoa AomKeH ObITb 3aMEHEH TOMNbKO Ha anekTpog koprnopaummn Boston Scientific.

3. OnekTpopn AomkeH Obin ObiTb UMNIIAHTUPOBAH [0 UCTEYEHNSI CPOKa €ro rofHOCTH.



4. 3Onektpoa HeobxooMmo BepHYTb B Koprnopauuto Boston Scientific no cnegyrowemy
agpecy: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA (CLLUA)
B TEYEHMUe:

* copoka nsatu (45) gHen ¢ momeHTa gemmnnadtaumm B CLUA
* nesdaHocTta (90) gHen ¢ MOMeHTa geuMnnaHTaumMm BO BCeX OCTallbHbIX permoHax

OneKkTpoa MOXHO BEPHYTL BecnnaTtHo, BOCNONb30BaBLIMCL Habopom Ans Bo3Bpara
npoaykumn. [1na nonyyeHns AaHHOro Habopa CBAXXUTECH C MECTHbIM
npegctasuTenscTBoM Boston Scientific. [Npu Bo3BpaTte anektpoga Heob6xoanmo
3anonHnUTb Bce hopmbl, Bxogsawme B Habop. K anektpony nnu ero COOTBETCTBYHOLLIEN
4YacTn JOSMKHbI NpunaraTbCa AaHHble, NOATBEPXKAAloLWME N3MEPEHHBIN MMMNEeaHC
anekTpoga Ao ero genmnnanTtauun. B cutyaumsax, korga geMMmnnantTaums anektpona
He siBndeTca uenecoobpasHon, Boston Scientific npumeT gaHHble nmnegaHca
3NeKTpoAa, C NPUMNOXEHNEM UHbIX OO BEKTUBHBIX JOKA3aTENbCTB €ro HEMCNPaBHOCTY,
Takunx, Hanpumep, Kak PeHTreHOBCKMUIA CHUMOK.

5. Boston Scientific npoBeaeT akcnepTusy anektpoga, YTobbl onpeaenntb
NpPaBOMOYHOCTb NPeaoCTaBNEHNSA BO3MELLEHNS MO rapaHTUu.

6. Bce Bo3BpaLleHHble B Boston Scientific anekTpoabl ctaHOBATCA COBCTBEHHOCTLIO
Kopnopaumu.

Mpoune cBegeHun

Boston Scientific He rapaHTupyeT npMrogHOCTb 3NeKTpoAa AN KOHKPETHOro NauneHTa,
MOCKOSbKY MPUHATUE peLLeHns 06 NCnonb3oBaHUN 3neKTpoaa SABISIETCSA NpeporaTMBon
MEAMLNHCKOro nepcoHana.

Boston Scientific He HeceT oTBETCTBEHHOCTbL 3a Ntobon yep6, NPsIMON, KOCBEHHbIN UK
CnyyariHbl, NTOHECEHHbIN BCeacTBMe AedeKTOB, HEMonagok B pabore nnm
HEeMcnpaBHOCTEN 3NeKTpoaa, HE3aBUCUMO OT TOro, OCHOBLIBAETCS NN NPETEH3US

Ha BO3MeLLeHne nogobHoro yuepba Ha rapaHTuK, JOTOBOPE, AENUKTE MU YEM-ITMOO NHOM.

[laHHaa rapaHTua npegcraensieT cobom ncyepnbiBatoLllee obsa3arenbcTBo Boston
Scientific n npegocTaenseTca BMeCTo NobbIxX ApYrnX rapaHTUIHbIX 0693aTenbCTB,
BbIPaXXEHHbIX B ABHOW UM nogpasymeBaemon hopme, BKoYas NpurogHoCcTb Ans
NpoAaXxu NNn COOTBETCTBNE KOHKPETHOM LIENMN.

Bo3melueHuve yuiepba no gaHHOW rapaHTum Byget NpomMcxoauTb TONbKO B 06beme,
yKasaHHOM B JaHHOW rapaHTun. HUKTO He BnpaBe Hanaratb Ha Boston Scientific Hukakmnx
rapaHTUrHbIX 06a3aTensCTB N TpebosaTb NpeacTaBNeHNs Kakux-nmbo ceegeHun, 3a
NCKIIOYEHMEM TeX, KOTOpble ABHO yKa3aHbl B JAaHHOM JOKYMEHTe.

[laHHas rapaHTMsa NpenoCcTaBnseT OnpeaerneHHble pUaNYeckne npasa; B pasHblx
CTpaHax npaea noTpeduTenen MoryT pasnuyatbcs, U OHWM MOryT 06nagaTb UHbIMK
AOMONHUTENbHLIMKU NpaBaMn. B HEKOTOPbIX CTpaHax He pa3peLLaeTcsl orpaHnyYnBaTh



CPOK AeNCcTBMS nogpasymeBaeMon rapaHTun, No3TOMy NosioXKeHne ob orpaHnyeHum
rapaHTUNHOIO Nepuoga NPMMEHATLCA HE MOXET. B apyrnx ctpaHax Hemnb3s UCKYaThb
KOCBEHHbIN UNK Cny4YanHbln ywepd, NoaToMy nNpuBeaeHHbIE paHee OrpaHNYeHnst unu
UcKnoYeHnst He ByayT MeTb 3aKOHHOW cunbl. Ecnn ogHo unu 6onee ycnosumn
OrpaHMYeHHon rapaHTm 6yayT npmusHaHbl HAYTOXHBIMW UM HE NMEOLLMMWN 3aKOHHOM
Cwvnbl, OCTanbHble YyCNoBMSA ByayT NpogosmkaTe AENCTBOBATh B MOMHOM obbeMme.

Tonbko ana CLIA:

B CLUA paHHasa rapaHTusa NpeaocTaBnsieT onpeneneHHble puanyeckne npaea; B
pasHbIX WTaTax npasa notpebutenen MoryT pasnuyarbCd, 1 OHUM MOryT obnagaTtb
WHBLIMW OOMONMHUTENBbHBbIMY NPpaBamMu.
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SLOVENSKY

Obmedzena zaruka
na implantabilné srdcové elektrédy

OznacCenie zariadenia musi indikovat, Ze na zariadenie sa vztahuje zaruka a kupujuci
musi dodrziavat zmluvné podmienky uvedené v tomto dokumente, aby mu mohla byt
poskytnuta obmedzena zaruka.

Tato obmedzena zaruka je poskytovana vtedy, ak elektroda prestane fungovat v ramci
normalnych tolerancii z dovodu chyb materialov alebo vyhotovenia po€as uvedene;j
zarucnej lehoty.

Elektrédy uvedené v tabulke v prilohe A maju doZivotnu zaruénu lehotu. Spolo¢nost
Boston Scientific vystavi po€as zaru¢nej lehoty kompenzaciu vyplyvajucu zo zaruky

vo vySke rovnajucej sa plnej nakupnej cene originalnej elektrédy alebo nahradnej
elektrédy od spolocnosti Boston Scientific, podfa toho, ktora je nizsia. Tato kompenzacia
vyplyvajuca zo zaruky sa vystavi nemocnici, v ktorej sa vykonava zakrok vymeny
elektrody.

Poznamka: Modely uvedené v tabulke v prilohe A nie su dostupné vo vSetkych
zemepisnych oblastiach. Obratte sa na vasho miestneho zastupcu spolo¢nosti
Boston Scientific, aby ste zistili, ktoré modely su k dispozicii vo vasej oblasti.

Zmluvné podmienky
1. Tato zaruka sa vztahuje iba na vymenu elektrody u pdvodného pacienta.

2. Elektréda sa musi vymenit za elektrodu od spolo€nosti Boston Scientific.
3. Elektréda sa musi implantovat’ pred uplynutim datumu exspiracie produktu.

4. Elektréda sa musi vratit spolo¢nosti Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, USA v priebehu:

« Styridsiatich piatich (45) dni od datumu explantacie v Spojenych Statoch



« devatdesiatich (90) dni od datumu explantacie v inych zemepisnych oblastiach

Elektrédu mozno vratit’ bezplatne s pouZzitim supravy na vratenie produktu. Ak chcete
ziskat supravu na vratenie produktu, obratte sa na vasho zastupcu spolo¢nosti
Boston Scientific. Pri vrateni elektrédy vyplite, prosim, formulare, ktoré su prilozené
k suprave. Udaje dokumentujliice namerand impedanciu elektrody pred jej odstranenim
musia byt priloZzené k elektrode alebo prislusnej €asti. V pripade, ak odstranenie
elektrody nie je praktické, spolocnost Boston Scientific akceptuje udaje o impedancii
elektrody sprevadzané spolu s alternativnym objektivnym doékazom o zlyhani
elektrédy, ako napriklad rontgenové snimky.

5. Spolo¢nost Boston Scientific skontroluje elektrodu a urci, €i sa uplatiuje
kompenzacia vyplyvajuca zo zaruky.

6. VSetky elektrody vratené spoloCnosti Boston Scientific sa stavaju jej majetkom.

Iné vyhlasenia
Spolo¢nost’ Boston Scientific neposkytuje zaruku na vhodnost’ elektrédy pre konkrétneho
pacienta, pretoZze vhodnost’ na pouzitie je medicinskym rozhodnutim.

Spolo¢nost’ Boston Scientific nenesie zodpovednost' za Ziadne Skody, €i uz priame,
nasledné alebo nahodné, ktoré boli spésobené poruchami, zlyhanim alebo nespravnym
fungovanim elektrody, €i uz sa narok uplatriuje na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho
konania alebo inej pravnej tedrie.

Tato zaruka predstavuje cely zavazok spolo¢nosti Boston Scientific a poskytuje
sa namiesto inych zaruk, Ci uz vyslovnych alebo implicitnych, vratane predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel.

Napravné opatrenia uvedené v tejto zaruke budu jedinymi napravnymi opatreniami, ktoré
bude mat akakolvek osoba k dispozicii. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat
spolo€nost Boston Scientific k inej zaruke alebo vyhlaseniu okrem tych, ktoré su

tu konkrétne uvedené.

Tato zaruka poskytuje urcité pravne naroky, v zavislosti od krajiny sa vSak mézu
uplatiovat aj iné prava. Niektoré krajiny nepovoluju obmedzovanie trvania implicitnej
zaruky, a preto sa tu obmedzenie zaru¢nej lehoty nemusi uplathovat. Niektoré krajiny
nepovoluju vylu€enie nahodnych alebo naslednych $kdd, a preto sa tu predchadzajuce
obmedzenie alebo vyluCenie nemusi uplatiovat. Ak sa jedno alebo viacero ustanoveni
tejto obmedzenej zaruky povazuje za neplatné alebo nevynutitelné, zvySné ustanovenia
budu mat nadalej pInu platnost’ a u€innost.



Iba v Spojenych statoch:

V Spojenych Statoch vam tato zaruka poskytuje urcité prava, mozete vSak disponovat
aj inymi pravami, ktoré su v kazdej krajine iné.
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ESPANOL

Garantia limitada
de los Cables cardiacos implantables

El etiquetado del producto debe indicar que existe una garantia y el comprador debe
cumplir con los términos y condiciones del presente documento para que la garantia
limitada sea aplicable.

La presente garantia limitada se aplicara si el cable dejara de funcionar dentro de las
especificaciones de tolerancia normales, debido a defectos de material o de fabricacion,
durante el periodo de garantia especificado.

Los cables que se indican en la tabla del Apéndice A tienen una garantia vitalicia.
Durante el periodo de garantia, Boston Scientific proporcionara una bonificacién sobre
la garantia igual al precio de compra total del cable original o del cable de recambio
de Boston Scientific (el inferior de ambos) al hospital en el que se realice el procedimiento
de recambio.

Nota: los modelos que se indican en la tabla del Apéndice A no estan disponibles
en todas las regiones geograficas. Contacte con su representante local de Boston Scientific
para saber los modelos que estan disponibles en su zona.

Términos y condiciones
1. Esta garantia solo es aplicable para el recambio de un cable en el paciente original.

2. El cable debe recambiarse por un cable de Boston Scientific.
3. El cable debe haberse implantado antes de la caducidad del producto.

4. El cable debe devolverse a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 USA antes de transcurridos:

* cuarenta y cinco (45) dias a partir de la fecha del procedimiento de explantacion
en los Estados Unidos



» noventa (90) dias a partir de la fecha del procedimiento de explantacion en todas
las demas regiones geograficas

El cable puede devolverse sin coste alguno utilizando un Envase para devolucién de
productos. Para obtener dicho envase, pdngase en contacto con su representante de
Boston Scientific. Cuando se vaya a devolver el cable deben rellenarse los impresos
que incluye el envase. El cable o la seccion relevante deben ir acompafados de los
datos que documenten la impedancia del cable medida antes de su retirada. En el
caso en que no sea viable retirar el cable, Boston Scientific aceptara los datos de la
impedancia de éste acompafiados de pruebas objetivas alternativas del fallo del
cable, tales como imagenes radiograficas.

5. Boston Scientific examinara el cable y determinara si corresponde alguna
bonificacién sobre la garantia.

6. Todos los cables que se devuelvan a Boston Scientific pasan a ser de su propiedad.

Otras declaraciones
Boston Scientific no garantiza la idoneidad de un cable para un paciente especifico,
ya que su uso idoneo es una decision meédica.

Boston Scientific no sera responsable de ningun dafio, ya sea directo, derivado o fortuito
causado por defectos, fallos o un mal funcionamiento del cable, tanto si dicha
reclamacion se basa en la garantia, el contrato, el dafio u otro fundamento legal.

Esta garantia representa la obligacion total de Boston Scientific y sustituye cualquier
otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida la comercializacion o idoneidad para
una finalidad concreta.

Las compensaciones establecidas en adelante en esta garantia seran las unicas
compensaciones disponibles para cualquier persona. Ninguna persona tendra autoridad
para obligar a Boston Scientific a ninguna garantia ni reclamacion, excepto las que

se incluyen especificamente en este documento.

Esta garantia otorga derechos legales especificos y pueden ser aplicables otros
derechos que varian de un pais a otro. Algunos paises no permiten limitaciones

en cuanto a lo que debe durar una garantia implicita, de forma que el limite del periodo
de garantia puede no ser aplicable. Algunos paises no permiten la exclusién de dafos
fortuitos o derivados, de manera que la limitacion o exclusién anterior puede no ser
aplicable. Si una o mas de las disposiciones de la presente Garantia limitada se declara
invalida o inaplicable, las restantes disposiciones seguiran siendo totalmente aplicables
y validas.



Sélo Estados Unidos:

En los Estados Unidos, la presente garantia le confiere derechos especificos y es posible
que tenga otros derechos que varien de un estado a otro.

En EEUU:

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.866.484.3268

www.bostonscientific.com

En Sudamérica y Latinoamérica:
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
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SVENSKA

Begransad garanti
for implanterbara hjartelektroder

Produktmarkningen maste ange att produkten omfattas av en garanti och kdparen maste
godkanna villkoren i detta dokument for att den begransade garantin ska galla.

Den begransade garantin galler om elektroden inte fungerar inom normala toleranser
pa grund av defekter i material eller tillverkning under den angivna garantiperioden.

Elektroderna som listas i tabellen i bilaga A har livslang garanti. Under garantiperioden
ersatter Boston Scientific elektroden med en garantikredit till fullt inkGpspris for den
ursprungliga elektroden eller lamnar en ersattningselektrod, beroende pa vilket som ar
lagst till det sjukhus som utfor ersattningsproceduren.

Obs: Modellerna som listas i tabellen i bilaga A finns inte tillgangliga pa alla marknader.
Kontakta er lokala Boston Scientific-representant for att ta reda pa vilka modeller som
finns tillgangliga i ert land.

Villkor
1. Denna garanti galler endast for utbyte av en elektrod for den ursprungliga patienten.

2. Elektroden maste ersattas med en Boston Scientific-elektrod
3. Elektroden maste implanteras fore sista forbrukningsdatum.

4. Elektroden maste returneras till Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inom:

« fyrtiofem (45) dagar fran explantationen i USA
* nittio (90) dagar fran explantationen i alla andra lander



Elektroden kan returneras kostnadsfritt genom att anvanda en retursats. Kontakta din
Boston Scientific-representant for en retursats. Vi ber er att returnera formularen som
medfoljer till retursatsen ifyllda tillsammans med elektroden. Elektroden eller relevant
del maste atfoljas av data som dokumenterar den uppmatta elektrodimpedansen fére
borttagning. Om det ar opraktiskt att ta bort elektroden godtar Boston Scientific
elektrodimpedansdata atféljt av alternativ objektiv bevisning om elektrodfel, t.ex.
rontgenbild.

5. Boston Scientific kommer att inspektera elektroden och faststalla om garantikrediten
galler.

6. Alla returnerade elektroder blir Boston Scientifics egendom.

Ovrig information
Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for elektrodens Iamplighet fér en specifik
patient, eftersom detta maste faststallas genom medicinsk bedémning.

Boston Scientific patar sig inte nagot ansvar for skador, varken direkta, féljdskador eller
olycksfall, som orsakats av elektrodens defekt, fel eller felfunktion, oavsett om sadant
krav baseras pa garanti, avtal, krankning eller annat.

Denna garanti utgdr Boston Scientifics fulla atagande och galler i stéllet for alla andra
garantier, oavsett om de ar uttryckta eller underférstadda. Hari inkluderas produktens
saljbarhet eller I1amplighet for sarskilt andamal.

Ersattningen som framlaggs i denna garanti ska utgéra den enda mdjliga ersattning.
Ingen person har ratt att férbinda Boston Scientific till nagon garanti eller representation
utdver de som specifikt anges hari.

Denna garanti ger specifika juridiska rattigheter och andra rattigheter som varierar
mellan olika lander galler likasa. Vissa lander godkanner inte nagra begransningar

av giltighetstiden for garantin. Dar galler inte den begransade garantiperioden. Vissa
lander godkanner inte nagra undantag fran olycksfall eller folidskador, dar galler kanske
inte tidigare ndmnd begransning eller undantag fran garantin. Om en eller flera

av bestammelserna i denna Begransade garanti bedoms ogiltig eller icke verkstallbar
ska resterande bestammelser fortsatt ha full kraft och effekt.

Galler endast USA:

| USA ger denna garanti dig specifika rattigheter och du kan aven ha andra rattigheter
som varierar mellan olika stater.
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TURKGE

Sinirh Garanti
implante Edilebilir Kardiyak Elektrot Telleri igin

Cihaz etiketi bir garantinin mevcut olduguna isaret etmeli ve alici, bu sinirli garantinin
uygulanmasi igin bu sinirli garantideki sartlar ve kogullara uymalidir.

Bu sinirli garanti, elektrot telinin normal sartlar dahilinde kullanildiginda, malzemeye,
iscilige veya tasarima bagl kusurlar nedeniyle belirtilen garanti donemi iginde
arizalanmasi halinde gecerlidir.

Ek A icindeki tabloda verilen elektrot tellerinin 6mur boyu garantisi vardir. Boston Scientific
degistirme isleminin yapildig1 hastaneye original elektrot teli veya Boston Scientific
degistirme elektrot telinin tim satin alma fiyatina (hangisi azsa) esit bir garanti kredisi
verecektir.

Not: Ek A iginde verilen modeller tim cografi bolgelerde bulunmamaktadir. Cografi
bdlgenizde hangi modellerin bulundugunu 6grenmek i¢in Boston Scientific temsilcinizle
irtibat kurun.

Sart ve Hukumleri
1. Bu garanti yalnizca gercek hastanin elektrot telinin degistiriimesi i¢in gegerlidir.

2. Elektrot teli bir Boston Scientific elektrot teli ile degistiriimelidir.
3. Elektrot teli Grinln son kullanma tarihi gegmeden implante edilmis olmalidir.

4. Elektrot teli asagidaki sureler iginde suraya geri gonderilmelidir Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA:

* Amerika Birlesik Devletleri'nde eksplantasyon islemi tarihinden sonra kirk beg (45) gun
« tum diger cografi bolgelerde eksplantasyon islemi tarihinden sonra doksan (90) gun



Elektrot Teli bir lade Edilen Uriin Kiti kullanilarak tcretsiz olarak geri génderilebilir.
Bir iade Edilen Urin Kiti icin Boston Scientific temsilcinizle irtibat kurun. Elektrot telini
geri gonderirken lutfen kitle gelen formlari doldurun. Elektrot teli veya ilgili kisim
yaninda ¢ikma oncesinde 6lgulen elektrot empedansini belgelendiren veriler de
bulunmalidir. Boston Scientific rontgen goruntileri gibi baska elektrot teli arizasi
objektif bulgulari ile birlikte gelen elektrot empedansi verilerini kabul eder.

5. Boston Scientific elektrot telini inceleyecek ve bir garanti kredisinin verilmesinin
gerekli olup olmadigina karar verecektir.

6. Boston Scientific’e iade edilen tim elektrot telleri onun mulkiyetine gecer.

Diger Ret Beyanlari
Boston Scientific, bir elektrot telinin belirli bir hastaya uygun olacagini garanti etmez
¢unkl kullanim uygunlugu tibbi bir karardir.

Boston Scientific elektrot teli defektleri, calismamasi veya bozuk ¢alismasindan
kaynaklanan dogrudan, dolayli veya arizi hasarlardan boyle bir talep ister garanti,
ister sozlesme, haksiz fiil veya baska nedenlerden kaynaklansin, sorumlu olmayacaktir.

Bu garanti, Boston Scientific sirketinin yikumlulugunan tamamini temsil eder ve
satilabilirlik ve bir amaca uygunluk da dahil olmak ister ifade ister ima edilmis olsun tim
diger garantilerin yerine gecer.

Herhangi biri icin duzeltici eylem olarak yalnizca bu garanti belgesinde belirtilen duzeltici
eylemler gecerlidir. Hig kimse, Boston Scientific sirketine burada 6zel olarak belirtilenler
diginda higbir garanti veya temsiliyet yukleme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti belgesi, 6zel yasal haklar saglamaktadir ve Ulkeden Ulkeye degisebilecek
olan diger haklar da gecerli olabilir. Bazi Ulkelerde, dolayli bir garantinin ne kadar surede
sona erecegini sinirlamaya izin verilimemektedir; bu nedenle garanti suresi sinirlamasi
uygulanmayabilir. Bazi Ulkelerde, arizi veya dolayli hasarlarin sorumlulugunun harig
tutulmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, dnceki sinirlamalar ve muafiyetler gegerli
olmayabilir. Eger bu Sinirl Garanti belgesinin bir veya daha fazla hukmu gecersizlesirse,
kalan hukimler tam olarak gegerli ve etkili olmaya devam edecektir.

Sadece Amerika Birlesik Devletleri:

Bu garanti size belirli haklar vermektedir ve eyaletten eyalete degisen baska haklariniz
da olabilir.
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Appendix A

ACUITY™ Spiral 4591/4592/4593

ACUITY™ Steerable 4554/4555

ACUITY™ X4 Spiral L 4677/4678

ACUITY™ X4 Spiral S 4674/4675

ACUITY™ X4 Straight 4671/4672

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

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

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

ENDOTAK RELIANCE™ 0127/0128/0129/0137/0138/0139/0147/

0148/0149/0157/0158/0159/0170/0171/
0172/0173/0174/0175/0176/0177/0180/
0181/0182/0183/0184/0185/0186/0187/
0262/0263/0265/0266/0272/0273/0275/
0276/0282/0283/0285/0286/0292/0293/
0295/0296

FINELINE™ 4450/4451/4452/4453/4454/4455/4456/
4457/4458/4459/4460/4461/4462/4463/
4464/4465/4466/4467/4468/4469/4470/
4471/4472/4473/4474/4475/4476/4477/

4478/4479/4480
FLEXTEND™ 4086/4087/4088/4095/4096/4097
INGEVITY ™ 7631/7632/7635/7636/7640/7641/7642
INGEVITY™ MRI 7731/7732/7735/7736/7740/7741/7742
RELIANCE 4-FRONT™ 0636/0650/0651/0652/0653/0654/0655/

0657/0658/0662/0663/0665/0672/0673/
0675/0676/0682/0683/0685/0686/0692/
0693/0695/0696

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




All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or its
affiliates. / Todas as marcas registradas relacionadas no Apéndice A sdo marcas
registradas da Boston Scientific Corporation ou de suas afiliadas. / VSechny obchodni
znacky uvedené v pfiloze A jsou obchodni znacky spole¢nosti Boston Scientific
Corporation nebo jejich pobocek. / Alle varemaerker anfart i Appendiks A tilhgrer Boston
Scientific Corporation eller virksomhedens associerede selskaber. / Alle handelsmerken
die worden vermeld in Bijlage A zijn handelsmerken van Boston Scientific Corporate of
daaraan gelieerde bedrijven. / Toutes les marques de fabrique énumérées dans
'annexe A sont des marques de fabrique de Boston Scientific Corporation ou de ses
filiales. / Alle in Anhang A aufgelisteten Marken sind Marken der Boston Scientific
Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften. / OAa Ta eputmopIKG oAuATA TTOU
TrapartiBevral oto MNapdptnua A gival egtropikad orjuata Tng Boston Scientific Corporation
N Twv ouvdedeuEvwy eTaipeiv TNG. / Az A fuggelékben talalhatoé védjegyek a Boston
Scientific Corporation vagy leanyvallalatai tulajdonat képezik. / Tutti i marchi commerciali
elencati nell’Appendice A sono di proprieta di Boston Scientific Corporation o sue
affiliate. / 25 A of| LI&E 2 £ & E &= Boston Scientific Corporation S£= 7| A9

A EQILIC} . / Alle varemerker oppfart i appendiks A er varemerker tilhgrende Boston
Scientific Corporation eller dets tilknyttede selskaper. / Wszystkie znaki handlowe
wymienione w Dodatku A sg znakami handlowymi Boston Scientific Corporation lub
spoétek powigzanych. / Todas as marcas registadas indicadas no Anexo A sdo marcas
registadas da Boston Scientific Corporation ou das suas afiliadas. / Bce Toprosble Mmapku,
NnepeyncrieHHbIe B NPUNoOXeHun A, SBNAOTCA TOProBbIMKY Mapkamu koprnopaumm Boston
Scientific Corporation unu ee pununanos. / VSetky ochranné znamky uvedené v prilohe
A su ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych
spolocnosti. / Todas las marcas comerciales que se indican en el Apéndice A son
marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales. / Alla varumarken
som listas i Bilaga A ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess
dotterbolag. / Ek A iginde verilen tim ticari markalar Boston Scientific Corporation veya
yan kuruluslarinin ticari markalaridir.



	Limited Warranty
	for Implantable Cardiac Leads
	1. This warranty applies only to a lead replacement in the original patient.
	2. The lead must be replaced with a Boston Scientific lead.
	3. The lead must be implanted before the product expires.
	4. The lead must be returned to Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA within:
	5. Boston Scientific will inspect the lead and determine whether a warranty credit is due.
	6. All leads returned to Boston Scientific become its property.


	Garantia Limitada
	para Eletrodos Cardíacos Implantáveis
	1. Esta garantia se aplica apenas à troca de um eletrodo no paciente original.
	2. O eletrodo deve ser trocado por um eletrodo da Boston Scientific.
	3. O eletrodo deve ser implantado antes do vencimento do produto.
	4. O eletrodo deve ser devolvido à Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, EUA, no prazo de:
	5. A Boston Scientific inspecionará o eletrodo e determinará se há crédito de garantia devido.
	6. Todos os eletrodos devolvidos à Boston Scientific se tornam propriedade da empresa.


	Omezená záruka
	pro implantabilní srdeční elektrody
	1. Tato záruka se vztahuje pouze na výměnu elektrody u původního pacienta.
	2. Elektroda se musí vyměnit za elektrodu vyrobenou společností Boston Scientific.
	3. Elektrodu je nutné implantovat před uplynutím doby použitelnosti.
	4. Elektrodu vraťte společnosti Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA do:
	5. Společnost Boston Scientific provede inspekci elektrody a určí případný nárok na kredit vyplývající ze záruky.
	6. Všechny elektrody vrácené společnosti Boston Scientific se stávají jejím majetkem.


	Begrænset garanti
	for implanterbare ledninger til hjertet
	1. Garantien gælder kun for udskiftning af en ledning i den oprindelige patient.
	2. Ledningen skal udskiftes med en Boston Scientific ledning.
	3. Ledningen skal være implanteret, inden produktet udløber.
	4. Ledningen skal sendes tilbage til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inden for:
	5. Boston Scientific vil kontrollere ledningen og afgøre, om en kredit under garantien er berettiget.
	6. Alle ledninger returneret til Boston Scientific bliver virksomhedens ejendom.


	Beperkte garantie
	voor implanteerbare cardiale leads
	1. Deze garantie is enkel van toepassing op een leadvervanging bij de originele patiënt.
	2. De lead moet vervangen worden door een Boston Scientific lead.
	3. De lead moet worden geïmplanteerd voordat het product vervalt.
	4. De lead moet worden geretourneerd aan Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA binnen:
	5. Boston Scientific zal de lead inspecteren en bepalen of er een garantievergoeding verschuldigd is.
	6. Alle leads die worden teruggestuurd naar Boston Scientific worden eigendom van Boston Scientific.


	Garantie limitée
	pour sondes cardiaques implantables
	1. Cette garantie s’applique uniquement pour le remplacement d’une sonde chez le patient d’origine.
	2. La sonde doit être remplacée par une sonde Boston Scientific.
	3. La sonde doit être implantée avant la date de péremption du produit.
	4. La sonde doit être retournée à Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 États-Unis dans les :
	5. Boston Scientific inspectera la sonde et déterminera si un avoir est dû au titre de la garantie.
	6. Toutes les sondes renvoyées à Boston Scientific deviennent la propriété de Boston Scientific.


	Beschränkte Garantie
	für implantierbare Elektroden
	1. Diese Garantie gilt nur für den Austausch einer Elektrode am ursprünglichen Patienten.
	2. Die Elektrode ist gegen eine Elektrode von Boston Scientific auszutauschen.
	3. Die ursprüngliche Elektrode muss vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer implantiert werden.
	4. Die Elektrode muss innerhalb folgender Fristen an Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA zurückgesandt werden:
	5. Boston Scientific untersucht die Elektrode und entscheidet, ob eine Garantiegutschrift gegeben werden kann.
	6. Alle an Boston Scientific zurückgesandten Elektroden werden Eigentum von Boston Scientific.


	Περιορισμένη Εγγύηση
	για Εμφυτεύσιμες Καρδιακές Απαγωγές
	1. Η παρούσα εγγύηση ισχύει μόνο για μία αντικατάσταση απαγωγής στον αρχικό ασθενή.
	2. Η απαγωγή πρέπει να αντικατασταθεί με μία απαγωγή της Boston Scientific.
	3. Η απαγωγή πρέπει να έχει εμφυτευθεί πριν από τη λήξη του προϊόντος.
	4. Η απαγωγή πρέπει να επιστραφεί στην Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA, εντός:
	5. Η Boston Scientific θα επιθεωρήσει την απαγωγή και θα καθορίσει κατά πόσον οφείλεται πίστωση λόγω εγγύησης.
	6. Όλες οι απαγωγές που επιστρέφονται στην Boston Scientific αποτελούν ιδιοκτησία της.


	Korlátozott jótállás
	beültethető kardiális vezetékekre
	1. Ez a jótállás kizárólag a vezeték cseréjére vonatkozik az eredeti betegben.
	2. A vezetéket Boston Scientific vezetékre kell kicserélni.
	3. A vezetéket a lejárati idő előtt ültették be.
	4. A vezetéket vissza kell küldeni a következő címre: Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA:
	5. A Boston Scientific megvizsgálja a vezetéket, és meghatározza, hogy jár-e a jótállási jóváírás.
	6. Minden visszajuttatott vezeték a Boston Scientific tulajdonát képezi.


	Garanzia limitata
	per elettrocateteri cardiaci impiantabili
	1. Questa garanzia si applica unicamente al caso di sostituzione dell’elettrocatetere nel paziente originario.
	2. L’elettrocatetere deve essere sostituito con un altro elettrocatetere Boston Scientific.
	3. L’elettrocatetere deve essere stato impiantato prima della scadenza del prodotto.
	4. L’elettrocatetere deve essere restituito a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA entro:
	5. Boston Scientific controllerà l’elettrocatetere per determinare se debba essere rilasciato un credito di garanzia.
	6. Tutti gli elettrocateteri restituiti a Boston Scientific diventano di proprietà di Boston Scientific stessa.


	제한 보증
	삽입형 심장 전극선용
	1. 본 보증은 기존 환자의 전극선 교체에 대해서만 해당됩니다.
	2. 전극선은 Boston Scientific 전극선으로 교체되어야 합니다.
	3. 전극선은 제품 유효 기간 전에 삽입되어야 합니다.
	4. 전극선은 다음 기간 내에 Boston Scientific Corporation(주소: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA)으로 반송되어야 합니다:
	5. Boston Scientific은 전극선을 검사한 후 보증 증서 제공 여부를 결정할 것입니다.
	6. Boston Scientific에 반송된 모든 전극선은 Boston Scientific의 재산입니다.


	Begrenset garanti
	for implanterbare hjerteelektroder
	1. Denne garantien gjelder kun for bytte av enhet i den opprinnelige pasienten.
	2. Elektroden må byttes med en Boston Scientific elektrode.
	3. Elektroden må implanteres før produktets utløpsdato.
	4. Elektroden må returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA innen:
	5. Boston Scientific vil inspisere elektroden og avgjøre om det gis garantierstatning.
	6. Alle elektroder som returneres til Boston Scientific blir deres eiendom.


	Ograniczona Gwarancja
	na implantowane elektrody kardiologiczne
	1. Niniejsza gwarancja dotyczy wyłącznie wymiany elektrody u pierwotnego pacjenta.
	2. Elektroda musi zostać wymieniona na elektrodę Boston Scientific.
	3. Elektroda musi być implantowana przed upływem daty ważności produktu.
	4. Elektroda musi zostać odesłana na adres Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciągu:
	5. Po dokonaniu przeglądu elektrody, Boston Scientific zdecyduje czy nabywcy przysługuje zwrot środków z tytułu gwarancji.
	6. Elektrody zwrócone firmie Boston Scientific stają się jej własnością.


	Garantia limitada
	para electrocatéteres cardíacos implantáveis
	1. Esta garantia aplica-se apenas a um electrocatéter de substituição no doente original.
	2. O electrocatéter tem de ser substituído por um electrocatéter da Boston Scientific.
	3. O electrocatéter tem de ter sido implantado antes de o produto expirar.
	4. O electrocatéter tem de ser devolvido à Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA, no prazo de:
	5. A Boston Scientific inspeccionará o electrocatéter e determinará se é aplicável um crédito ao abrigo da garantia.
	6. Todos os electrocatéteres devolvidos à Boston Scientific passam a ser sua propriedade.


	Ограниченная гарантия
	на имплантируемые кардиологические электроды
	1. Данная гарантия распространяется только на замену электрода пациенту, у которого он был изначально установлен.
	2. Электрод должен быть заменен только на электрод корпорации Boston Scientific.
	3. Электрод должен был быть имплантирован до истечения срока его годности.
	4. Электрод необходимо вернуть в корпорацию Boston Scientific по следующему адресу: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA (США) в течение:
	5. Boston Scientific проведет экспертизу электрода, чтобы определить правомочность предоставления возмещения по гарантии.
	6. Все возвращенные в Boston Scientific электроды становятся собственностью корпорации.


	Obmedzená záruka
	na implantabilné srdcové elektródy
	1. Táto záruka sa vzťahuje iba na výmenu elektródy u pôvodného pacienta.
	2. Elektróda sa musí vymeniť za elektródu od spoločnosti Boston Scientific.
	3. Elektróda sa musí implantovať pred uplynutím dátumu exspirácie produktu.
	4. Elektróda sa musí vrátiť spoločnosti Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, USA v priebehu:
	5. Spoločnosť Boston Scientific skontroluje elektródu a určí, či sa uplatňuje kompenzácia vyplývajúca zo záruky.
	6. Všetky elektródy vrátené spoločnosti Boston Scientific sa stávajú jej majetkom.


	Garantía limitada
	de los Cables cardiacos implantables
	1. Esta garantía sólo es aplicable para el recambio de un cable en el paciente original.
	2. El cable debe recambiarse por un cable de Boston Scientific.
	3. El cable debe haberse implantado antes de la caducidad del producto.
	4. El cable debe devolverse a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA antes de transcurridos:
	5. Boston Scientific examinará el cable y determinará si corresponde alguna bonificación sobre la garantía.
	6. Todos los cables que se devuelvan a Boston Scientific pasan a ser de su propiedad.


	Begränsad garanti
	för implanterbara hjärtelektroder
	1. Denna garanti gäller endast för utbyte av en elektrod för den ursprungliga patienten.
	2. Elektroden måste ersättas med en Boston Scientific-elektrod
	3. Elektroden måste implanteras före sista förbrukningsdatum.
	4. Elektroden måste returneras till Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inom:
	5. Boston Scientific kommer att inspektera elektroden och fastställa om garantikrediten gäller.
	6. Alla returnerade elektroder blir Boston Scientifics egendom.


	Sınırlı Garanti
	İmplante Edilebilir Kardiyak Elektrot Telleri için
	1. Bu garanti yalnızca gerçek hastanın elektrot telinin değiştirilmesi için geçerlidir.
	2. Elektrot teli bir Boston Scientific elektrot teli ile değiştirilmelidir.
	3. Elektrot teli ürünün son kullanma tarihi geçmeden implante edilmiş olmalıdır.
	4. Elektrot teli aşağıdaki süreler içinde şuraya geri gönderilmelidir Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA:
	5. Boston Scientific elektrot telini inceleyecek ve bir garanti kredisinin verilmesinin gerekli olup olmadığına karar verecektir.
	6. Boston Scientific’e iade edilen tüm elektrot telleri onun mülkiyetine geçer.
	Appendix A
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