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ENGLISH

Limited Warranty

for Insertable Cardiac Monitors

This limited warranty applies to those Boston Scientific Corporations insertable monitors (ICMs) listed in Appendix A
whose device labeling indicates existence of warranty. The purchaser must comply with the terms and conditions in this
document for the limited warranty to apply.

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

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

If the purchaser complies with the Terms and Conditions set forth below, Boston Scientific will issue a warranty credit on
behalf of the original patient to the hospital performing the replacement surgery. The warranty credit may be applied
toward the purchase of a new Boston Scientific ICM or pulse generator.

Terms and Conditions

1. ICM labeling must indicate the existence of a warranty.

2. This warranty applies only for an ICM or pulse generator replacement in the original patient.

3. The ICM must be replaced with a Boston Scientific ICM or pulse generator.

 Replacement ICM or pulse generator must be registered with Boston Scientific within thirty (30) days of the
implant procedure.

4. The ICM shelf life must not have expired prior to implant.

5. The ICM must be returned to Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
within:
« Thirty (30) days of the explant procedure date in the United States.
* Ninety (90) days of the explant procedure date in all other countries.

The ICM 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 ICM, please complete the forms included in the Returned Product Kit.



While Boston Scientific representatives may provide Returned Product Kits and assist with instruction for using the return
kits, it is the responsibility of the hospital or clinic staff to complete, track, and report warranty credits to comply with
applicable regulations.

6. Boston Scientific will inspect the ICM and the findings must determine that the ICM failed to perform as warranted.
7. All'1CMs returned to Boston Scientific become its property.
Other Disclosures

During the operation life of the ICM, battery energy is consumed to monitor the patient’s heart rhythm. Individual

patient physiology and number of interrogations and recording symptoms may consume more energy, thus requiring
replacement of the ICM in less than the warranty period shown below. Unless inspection of the ICM determines otherwise,
this represents normal depletion and not a device malfunction or defect.

Boston Scientific does not warrant the suitability of an ICM 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 ICM 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
expressed or implied, including merchantability or fitness for a particular purpose.

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

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

Warranty Period

The third column of the table in Appendix A lists the warranty period for each ICM model in months. The warranty period
starts on the date of implant, and the total warranty period is shown followed by the duration in months for full warranty
period and pro-rated warranty period. The table thus describes the warranty as follows; Total Period (Full period + Pro-
rated period).

Full warranty credit period: During the full warranty period, the warranty credit amount will be the full purchase price of
either the original unit or the replacement unit, whichever is less.

Pro-rated warranty credit period: During the pro-rated warranty period, the warranty credit will be 50 percent of the above
amount decreased on a pro rata daily basis over the pro-rated warranty period.

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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BbJITAPCKKN

OrpaHuyeHa rapaHums
33 UMMJIAHTUPYEeMU CbPAEYHN MOHUTOPMU

Ta3u orpaHnyeHa rapaHLs e NpUoXIUMa 3a UMNAHTUPyeMUTE CbpfeyHn MoHuTopm (ICM) Ha Boston Scientific
Corporation, U36poeH” B NPUNOXeHIE A, YNUTO O3HAYEHIS BbPXY ONAKOBKaTa, NOCOYBAT HAIMYMETO Ha rapaHLms.
KynysaubT TpsibBa Aa Cna3Ba O6LUKTE YCI0BIA B HACTOALLMS [OKYMEHT, 33 [1a Ob/le NPUN0XMUMA OrpaHMyeHaTa rapaHLms.

3abenexka: Mogenute, n36poeHn B NPUNOXEHNE A, He ce NpeAsaraT BbB BCUYKM reorpadcku PermoHn; CBbpxerte
Ce C BalLmMA MeCTeH npeacTaBuTen Ha Boston Scientific, 3a 1a pa3bepeTe Kou MOLENN e NpeAnaraT BbB BalLns
reorpacki PErvoH.

OrpaHnyeHaTa rapaHums e Ha pa3nonoxeHue, ako ICM He ¢yHKLMOHMpPA B paMKUTE Ha HOPMAJTHMN A0MYCKI MOPaay
AedekTI B MaTepuanuTe Uiy 13paboTkata no BPeMeE Ha yCTaHOBEHWS rapaHLIMOHEH Nepiog.

AKO KynyBaybT OTroBaps Ha 06LLMTe YCI0BUS, M3NOXeHN No-gony, Boston Scientific Wwe nsgane rapaHUMOHeH KpeauT ot
MIMETO Ha MbPBOHAYaNHUS NaLMeHT Ha 60HMLATA, KOSITO OCbLLECTBABA OnepaLysTa 3a 3aMAHa. [apaHLUMOHHUAT KpeauT
MOXe [ja Obfie NPUNOXEH NO OTHOLLEHKE Ha 3aKynyBaHeTo Ha HoB ICM nnv umnynceH renepatop Ha Boston Scientific.
O6wwu ycuioBus

1. Etuketnte Ha ICM TpsibBa fa NOCOYBAT HASIMYMETO HA rapaHLys.

2. Ta3m rapaHunsa e NnpunoXxnma (aMo 3a 3aMsiHa Ha NCM nnun Ha nMnNynceH reHepaTtop B NbpBOHa4a/IHNA NallNEHT.

3. UM Tpsa6ea aa 6bae 3ameHeH ¢ ICM nan umnynceH reHepatop Ha Boston Scientific.

e I3non3BaHuaT 3a 3amsiHa ICM nnm umnynceH reHepatop TpsibBa fa ce permctpupa B Boston Scientific B
pamkuTe Ha Tpugecet (30) AHK OT NpoLeflypaTa Ha MMMAAHTaLKA.

4. (poKbT Ha roAHOCT Ha ICM He TpsGBa /1a e M3TeKb NPean UMNaHTaLuaTa.

5. M tpsi6ea aa 6bae BbpHAT Ha Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798,
(AL B pamkuTe Ha:

 Tpupecet (30) oHw oT faTaTa Ha NpoLieAypaTa no Npucaaka B CbeanHeHNTe Wwati.
 [leetmecet (90) AHM OT fiaTaTa Ha NpoLeaypaTa no NpUCazKka BbB BCUYKIA LIPYTX AbpXaBi.



NCM moxe fa 6bie BbpHAT 6€3n1aTHO Ype3 13M0N3BaHe Ha BbPHAT NPOAYKTOB KOMMEKT. 3@ BbPHAT NPOAYKTOB
KOMMNIEKT Ce (BbPXeTe ¢ NpeactaBuTens Ha Boston Scientific. Mpw BpbiuaHe Ha UCM, mons, nonbnHeTe opmynapute,
BK/1I04EH BbB BbPHATUS NPOAYKTOB KOMMJIEKT.

MpenctaButenute Ha Boston Scientific moxe fa npenoCTaBaT BbPHATH NPOAYKTOBU KOMMIEKTM 1 1a 0Ka3BaT MOMOLL, C
WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba Ha KOMMAEKTUTE 3a BPbLUAHE, HO 6OHUYHUET UK KNUHUYHUST NePCOHan HOCK OTFOBOPHOCTTA
33 U3NbAHABAHe, NPOCeAdBaHE N OTYMTAHE Ha rapaHUMOHHUTE KpeauTK, 3a Aa 6baat CnaseHn NPUNoXUMUTe
pa3nopenobu.

6. Boston Scientific we nHcnektnpa MCM u otkputnsita Tpsbea ga onpeaenat ganu MCM He e yHKUMOHMPAN, KaKTo e
rapaHTUpaHo.

7. Banukm NCM, BbpHaTH Ha Boston Scientific, cTaBaT HelHa CO6CTBEHOCT.
Lpyrn onoBecTsiBaHUA

Mo Bpeme Ha Xu3HeHNs Lykba Ha ICM ce KOHCyMupa eHepruaTa Ha 6aTepusTa, 3a 1a Ce Hab/oAaBa PUTbM Ha CbPLIETO
Ha nauueHTa. iiamBmayanHata Gpu3nonorms Ha nauyeHTa 1 6poaT Ha Pa3nUTBAHMATA 1 3aMUCUTE HA CUMNTOMU MOraT Aa
KOHCYMMPAT NoBeYe eHeprus, Kato o TO3W HauMH @ HanoxXar 3amsHaTta Ha ICM B pamKumTe Ha CPOK, KOWTO e Mo-KpaTbK
OT rapaHLMOHHMA Nepnoa, nokasaH no-gosny. OcBeH ako nposepkata Ha VICM He onpeaenw Apyro, ToBa NpeaCcTasifBa
HOPMAJIHO M34eprBaHe, a He HeM3NPaBHOCT M JedeKT Ha YCTPONCTBOTO.

Boston Scientific He rapaHTupa ganu UCM e noaxoasiy, 3a KOHKPETEH NaUMeHT, Tbid KaTo MPUIoAHOCTTa 3a yrnoTpeba e
MeIMNLIMHCKO peLleHue.

Boston Scientific He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KAKBWTO 1 Aia GUI0 BPean HE3aBUCMMO AN Ca NPEK, MPOU3TUYALLIN, UK
CIyYaiiHK, NPUYNHEHN OT AedeKTI, He3MPABHOCTY UM HenpaBwiHa paboTa Ha CM, He3aBMcmo Jaanu nogo6bHa
MPeTeHLMs Ce OCHOBABA Ha rapaHLs, A0roBOP, HEMO3BOJIEHO YBPEXAAHE UMK APYTO.

Ta3u rapaHuus npeacTaBs LUANOCTHOTO 3aAb/keHue Ha Boston Scientific n e n3roTeeHa BMeCTo BCSIKakBW ApYri
rapaHuum, He3aBUCUMO JANN U3PUYHK, NN NOAPA3BMPALLIM (e, BKITOUYUTENHO TaKMBa 33 NPOAAaBaeMOCT WK NPUTOAHOCT
3a onpegenieHa Len.

(pencTBaTta 3a 3almTa, onpeaeneHn B Ta3v rapaHLUys, (@ e ANHCTBEHNTE CPeACTBA 3a 3aLUyTa, KOUTO (3 Ha Pa3nosioXeHue
3a BCAKO nuLe. Hukoe nuue Hama KakBuTo 1 aa 6uno npasomoLuus aa 3aabmkasa Boston Scientific ¢ kakeato 1 aa 6uno
rapaHLmMs UK NPeaCTaBUTENCTBO C U3KIIOYEHME HA KOHKPETHO ChIbPXKALLMTE (€ B HACTOALLIOTO.

Ta3m rapaHuusa NpefoCcTaBs KOHKPETHN IOPUANYEeCKN NpaBa 1 4pyri Npaea, KOUTO e pa3nyasar B 3aBUCMOCT OT
[ObpXaBaTa, MOXe CbLUO [a (a NPUIOXUMU. HIKoW ObpXaBy He NO3BOJISIBAT OFPaHNYEHMs OTHOCHO NMPOLBJIXKUTENHOCTTA
Ha rlo,u,pa36|/|pau.LaTa (e rapaHLms, Taka Ye OrpaHNYeHNeTo Ha rapaHLMOHHNS Nepuog MoxXe [ia He e MpuIoxmmo. Hakon
Abp>XKaBu He NO3BOJIABAT U3KJ1HOYBAHETO Ha cnyqa|7|H|/| M NPpOU3TUYaLL BpeaKn, Taka Ye npeaxoXxaaLloTo orpaHu4yeHumne
NI U3KJTI0YBAHE MOXE [1a He e MPUJIOXMMO. AKO efiHa U1 NOBeYe OT TOYKUTE B Ta3W OrpaHnyeHa rapaHums obae
(4yeTeHa 3a HeBa/IMgHa NN Hen3nbjHWUMa, OCTaHaNUTe TOYKW NMPOAbJIKABAT Aia Ca B CUJ1a U AeicTBMe.

fapaHUMOHEeH nepuoa

TpeTaTa KonoHa Ha TabnuuaTta B NpUIoXeHre A NocoyBa rapaHUMOHHKA nepuog, 3a Bcekn mogen Ha ICM B meceuw.
lapaHLMOHHMAT NEePUOA 3aMoYBa Ha AaTaTa Ha UMNAHTaLWMS, @ O6LUMST rapaHLMOHEH NEPKOL, € NOCOYEH, NOCeABaH
OT NPOABL/MKUTENHOCTTA B MECELIM 3@ MbJIHNS FapaHLIMOHEH NEPUOL 1 NPeABAPUTENHO OLIEHEHS FrapaHLMOHEH Nepuoa,
Mo T031 HAaYMH TabnuLIATA ONICBA FAPAHLMATA, KAaKTO CleaBa; 061, neproa (MbieH Nepuos + NpeaBapuTeNHO OLEHeH
nepwon,).



[TbNieH rapaHUMOHeH KpeauteH nepunog;: o Bpeme Ha MbJIHWA rapaHUMOHeH Nepuog cymarta Ha rapaHUMOHHUS KpeauTt
Le 6bae NbjHaTa LieHa 3a MOKYMKa WK Ha OPUTMHANHNA apPTUKYN, WIX Ha 3aMeHALWNA apTUKY, KOSATO OT [BeTe € Mno-
HNCKa.

MpenBapuUTesHO OLEHEH rapaHLMOHEH KpeauTeH nepuog;: Mo BpeMe Ha NpeaBapuUTeNHO OLIEHEHNS rapaHLIMOHEH
nepwoz, rapaHLMOHHUAT KpeauT Lie 6bae 50 NPoLeHTa OT ropenocoyeHaTa Cyma, KOATo LLe Ce MOHUXKaABA Mo
npeaBapuTeNHO OLEHEHa eXeHeBHa (XeMa B PaMKUTE Ha NpeaBapUTeNHO OLEHeHUs nepuoa,.
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HRVATSKI

Ograniceno jamstvo
za implantacijske monitore srcane aktivnosti

Ovo ograni¢eno jamstvo odnosi se na implantacijske monitore (ICM) tvrtke Boston Scientific Corporation navedene u
Dodatku A za koje je navedeno postojanje jamstva na oznaci na uredaju. Kupac se mora pridrZavati odredbi i uvjeta u
ovom dokumentu kako bi ograni¢eno jamstvo bilo primjenjivo.

Napomena: modeli navedeni u Dodatku A nisu dostupni na svim geografskim podrudjima,; kontaktirajte sa svojim
lokalnim predstavnikom tvrtke Boston Scientific da saznate koji su modeli dostupni na vasem geografskom podrudju.

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

Ako se kupac pridrzava odredbi i uvjeta navedenih u nastavku, tvrtka Boston Scientific izdat ¢e jamstveni kredit na ime
izvornog pacijenta bolnici koja izvodi operaciju zamjene. Jamstveni kredit moZe se iskoristiti prilikom kupnje novog ICM-a
ili generatora impulsa tvrtke Boston Scientific.

Odredbe i uvjeti

1. Naoznaci na ICM-u mora biti navedeno da jamstvo postoji.

2. Ovo jamstvo odnosi se samo na zamjenu ICM-a ili generatora impulsa kod izvornog pacijenta.

3. ICM se mora zamijeniti ICM-om ili generatorom impulsa tvrtke Boston Scientific.

e Zamjena ICM-a ili generatora impulsa mora se registrirati kod tvrtke Boston Scientific u roku od trideset (30)
dana od postupka implantacije.

4. Rok valjanosti ICM-a ne smije isteci prije implantacije.

5. ICM se mora vratiti na adresu Boston Scientific Corporation 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 SAD
u roku od:

* trideset(30) dana od datuma postupka eksplantacije u Sjedinjenim Americkim DrZavama.
 devedeset (90) dana od datuma postupka eksplantacije u svim drugim zemljama.

ICM se moze besplatno vratiti pomocu vracenog kompleta proizvoda. Za vraceni komplet proizvoda obratite se
predstavniku tvrtke Boston Scientific. Pri vracanju ICM-a ispunite obrasce koji se nalaze u vra¢enom kompletu proizvoda.



lako vam predstavnici tvrtke Boston Scientific mogu pruZiti vraceni komplet proizvoda i pomo¢i vam s uputama za
upotrebu vracenih kompleta, osoblje bolnice ili klinike odgovorno je za dovrSavanje, pracenje i prijavu jamstvenih kredita
kako bi bili u skladu s primjenjivim propisima.

6. Tvrtka Boston Scientific pregledat ¢e ICM i mora se utvrditi da ICM nije funkcionirao u skladu s jamstvom.
7. SviICM-ovi koji se vrate tvrtki Boston Scientific postaju njezino vlasnistvo.
Ostale objave

Tijekom radnog vijeka ICM-a, baterija se troSi za nadziranje sréanog ritma pacijenta. Zbog fiziologije te broja ispitivanja i
biljezenja simptoma, pojedinalni pacijent moZe trositi vise energije baterije, zbog Cega moze biti potrebna zamjena ICM-a
nakon vremena kraceg od razdoblja jamstva navedenog u nastavku. To predstavlja normalno trosenje baterije, a ne kvar ili
neispravnost uredaja, osim ako se pregledom ICM-a ne utvrdi drugacije.

Tvrtka Boston Scientific ne jam¢i prikladnost ICM-a za odredenog pacijenta, jer je prikladnost za upotrebu medicinska
odluka.

Tvrtka Boston Scientific nije odgovorna za Stete, bilo izravne, posljedicne ili slu¢ajne, koje su uzrokovane oStecenim ICM-
om ili kvarom ili smetnjama na ICM-u, bez obzira na to temelji li se zahtjev na jamstvu, ugovoru, sudskoj presudi ili nekoj
drugoj osnovi.

Ovo jamstvo predstavlja cjelokupnu obvezu tvrtke Boston Scientific i daje se umjesto bilo kojeg drugog jamstva, izriitog
ili podrazumijevanog, uklju¢uju¢i mogucnost prodaje ili prikladnost za odredenu namjenu.

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

Ovo jamstvo daje specificna zakonska prava, dok se druga prava koja se razlikuju od zemlje do zemlje takoder mogu
primjenjivati. Neke zemlje ne dopustaju ogranicenja trajanja jamstva, te je mogude da se ogranicenje razdoblja jamstva
nece primjenjivati. Neke zemlje ne dopustaju izuzimanje slucajnih ili posljedicnih Steta, te je moguce da se prethodno
navedeno ogranicenje ili izuzece nece primjenjivati. Ako se jedna ili vise odredbi ovog ograni¢enog jamstva proglasi
niStavom ili neprimjenjivom, ostale ¢e odredbe i dalje biti u potpunosti vazede.

Razdoblje jamstva

U trecem stupcu tablice u Dodatku A navodi se razdoblje jamstva za svaki model ICM-a izrazeno u mjesecima. Razdoblje
jamstva zapocinje na dan implantacije, a prikazano je ukupno razdoblje jamstva, nakon Cega slijedi trajanje u mjesecima
za razdoblje sveobuhvatnog jamstva i razdoblje proporcionalnog jamstva. Prema tome, u tablici je jamstvo opisano na
sliededi nacin: ukupno razdoblje (razdoblje sveobuhvatnog jamstva + razdoblje proporcionalnog jamstva).

Razdoblje kredita za sveobuhvatno jamstvo: tijekom razdoblja sveobuhvatnog jamstva, iznos jamstvenog kredita bit ¢e
jednak punoj kupovnoj cijeni originalnog uredaja ili zamjenskog uredaja, ovisno o tome koja cijena je niza.

Razdoblje kredita za proporcionalno jamstvo: tijekom razdoblja proporcionalnog jamstva, iznos jamstvenog kredita bit ¢e
50 % od prethodnog iznosa umanjen na proporcionalnoj dnevnoj osnovi tijekom razdoblja proporcionalnog jamstva.
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CESTINA

Omezena zaruka

pro implantovatelné srdecni monitory

Tato omezena zaruka se tyka implantovatelnych srdecnich monitord (ICM) spolecnosti Boston Scientific Corporation
uvedenych v Piloze A, jejichz Stitky uvadi existenci zaruky. Aby byla omezena zaruka platna, kupujici musi dodrzet
podminky uvedené v tomto dokumentu.

Poznamka: Modely uvedené v Priloze A nejsou dostupné ve vsech zemich. Obratte se na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific a informujte se, které modely jsou dostupné ve vasi zemi.

Tato omezena zaruka je dostupna tehdy, pokud dojde k selhani funk¢nosti ICM v normalni toleranci z dGvodu vad
materialu nebo vyhotoveni béhem stanovené zarucni lhaty.

Dodrzi-li kupujici nize stanovené podminky, spolecnost Boston Scientific vyda zarucni kredit ve prospéch plvodniho
pacienta pro nemocnici, ktera provede zakrok za ucelem vymény pristroje. Zarucni kredit Ize uplatnit pfi nakupu nového
ICM nebo generatoru pulsi spolecnosti Boston Scientific.

Podminky

1. Stitek na ICM musi uvadét existenci zaruky.

2. Tato zaruka se vztahuje pouze na vyménu ICM nebo generatoru pulst u plivodniho pacienta.

3. ICM musi byt nahrazen ICM nebo generatorem pulsl spolecnosti Boston Scientific.

 Nahradni ICM nebo generator pulsti musi byt zaregistrovan u spolecnosti Boston Scientific ve Ih(ité tficeti
(30) dnli od implantacniho zakroku.

4. 1CM musi byt implantovan pfed vyprienim jeho doby Zivotnosti.

5. ICM musi byt vracen na adresu Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798
USA, a to do:

e tficeti (30) dnd ode dne explantace v USA,
 devadesati (90) dnil ode dne explantace ve viech ostatnich zemich.

ICM je moZné vratit zdarma prostfednictvim sady pro vraceni produktu. Sadu pro vraceni produktu ziskate od zastupce
spolecnosti Boston Scientific. Vracite-li ICM, vypliite formulare, které jsou soucasti sady pro vraceni produktu.

1



Zastupci spolecnosti Boston Scientific poskytnou sady pro vraceni produktd a pokyny pro pouZiti téchto sad, avsak za
dokonceni, sledovani a hlaseni zarucnich kreditl v souladu s platnymi pravnimi nafizenimi odpovida zdravotni personal
nemocnice nebo zdravotnického zafizeni.

6. Spolecnost Boston Scientific zkontroluje ICM a tato kontrola musi potvrdit, Ze ICM nefunguje v souladu se zarukou.
7. V8echny ICM vracené spole¢nosti Boston Scientific se stavaji majetkem spolecnosti.
Dalsi informace

B&hem provozni Zivotnosti ICM se spotfebovava energie baterie k monitorovani srde¢niho rytmu pacienta. Na zakladé
fyziologie jednotlivych pacient( a fady interogaci a zaznamenavanych pfiznakd mizZe byt spotfebovavano vice energie,
z Cehoz vyplyva nutnost vymény ICM ve Ihité kratsi, neZ je uvedena zarucni Ih(ta. Nestanovi-li kontrola ICM jinak,
znamena to normalni opotfebeni, nikoliv poruchu nebo vadu prostfedku.

Spolecnost Boston Scientific nezarucuje vhodnost ICM pro konkrétniho pacienta, nebot vhodnost pouZiti je pfedmétem
lékafského rozhodnuti.

Spolecnost Boston Scientific nenese odpovédnost za zadné Skody pfimé, nasledné nebo ndhodné, zplsobené zavadami,
poruchami nebo selhanimi ICM, at uz je narok na nahradu takové Skody zaloZen na zaruce, smlouvé, poruseni prava, nebo
jinak.

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

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 poskytuje urcita prava a mohou se na ni vztahovat dalSi prava, ktera mohou byt v rliznych zemich riizna.
Nékteré zemé neumozniuji Casové omezeni délky odvozené zaruky; v takovém pfipadé nemusi platit ustanoveni o
omezeni délky zaruky. Nékteré zemé neumoznuji vylouceni 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 zlistavaji nadale pIné platna a ucinna.

Zarudni lhita
Treti sloupec tabulky v Pfiloze A uvadi zarudni Ihitu pro jednotlivé modely ICM v mésicich. Zarucni Ih(ita zacind dnem
implantace, nasleduje délka Ihity v mésicich pro uplnou zarucni Ihitu a pomérnou zarucni lhGtu. Tabulka tedy popisuje

zarucni Ihdtu takto: celkové obdobi (Uplné obdobi + pomérné obdobi).

Kreditni obdobi pIné zaruky: Béhem tplné zarucni IhGty bude suma zarucniho kreditu stejna jako cela nakupni cena bud
pavodniho zafizeni, nebo nahradniho zafizeni, podle toho, ktera cena je nizsi.

Kreditni obdobi pomérné zaruky: BEhem pomérné zarucni Ihity bude zarucni kredit 50 procent vyse uvedené sumy
snizené o denni pomér béhem pomérné zarucni lhity.
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DANSK

Begraenset garanti

for indferbare hjertemonitorer

Denne begraensede garanti gaelder for de indfgrbare hjertemonitorer (ICM) fra Boston Scientific Corporation, der er anfert
i Appendiks A, hvor enhedsmarkaterne angiver, at enheden er omfattet af garanti. Keberen skal overholde vilkarene og
betingelserne i dette dokument, hvis den begransede garanti skal vaere galdende.

Bemerkning: De modeller, der er anfart i Appendiks A, er ikke tilgaengelige i alle geografiske omrdder. Kontakt den
lokale Boston Scientific-repraesentant for at finde ud af, hvilke modeller der er tilgengelige i dit omrade.

Denne begransede garanti er tilgaengelig, hvis ICM'en ikke fungerer inden for de normale tolerancer pa grund af defekter
i materiale eller forarbejdning inden for den angivne garantiperiode.

Hvis keberen overholder nedennavnte vilkar og betingelser, foretager Boston Scientific en garantikreditering pa vegne af
den oprindelige patient til det hospital, der varetager udskiftningen. Garantikrediteringen kan anvendes til kab af en ny
ICM eller impulsgenerator fra Boston Scientific.

Vilkar og betingelser

1. ICM-maerkatet skal angive, at enheden er omfattet af garanti.

2. Denne garanti geelder kun for udskiftning af en ICM eller impulsgenerator i den oprindelige patient.

3. ICM'en skal erstattes af en ICM eller impulsgenerator fra Boston Scientific.

 Den nye ICM eller impulsgenerator skal registreres hos Boston Scientific inden for tredive (30) dage efter
implanteringen.

4. 1CM’ens holdbarhed ma ikke vaere udlgbet inden implanteringen.

5. ICM’en skal returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
inden for:

* Tredive (30) dage fra datoen for eksplantationsproceduren i USA.
 Halvfems (90) dage fra datoen for eksplantationsproceduren i alle andre lande.

ICM'en kan returneres uden omkostninger ved brug af et returproduktseet. Kontakt din Boston Scientific-repraesentant for
at fa et returproduktsaet. Ved returnering af ICM'en skal du udfylde de formularer, der fulgte med returproduktsattet.
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Selvom Boston Scientific-repraesentanter kan levere returproduktseet og hjeelpe med vejledning i brugen af returseettene,
pahviler det personalet pa hospitalet eller klinikken at udfylde, spore og indberette oplysninger om garantikreditter i
henhold til geldende love.

6. Boston Scientific inspicerer ICM'en, og resultaterne af dette afgar, om ICM'en overholder den garanterede ydeevne.
7. Alle returnerede ICM'er er Boston Scientifics ejendom.
Yderligere offentliggorelser

[ ICM'ens driftstid forbruges der energi fra batteriet til overvagning af patientens hjerterytme. Den individuelle patients
fysiologi og antal aflasninger og registreringer af symptomer kan forbruge mere energi og dermed kraeve udskiftning
af ICM’en hurtigere end den garantiperiode, som er vist nedenfor. Medmindre inspektionen af ICM'en viser andet, svarer
dette til den normale afladning og ikke en enhed med funktionsfejl eller defekter.

Boston Scientific garanterer ikke en ICMs egnethed til nogen bestemt patient, da egnetheden afgares af en leege.

Boston Scientific er ikke ansvarlig for skader, hverken direkte skader, falgeskader eller handelige skader, som skyldes
defekter, fejl eller fejlfunktioner pa ICM'en, heller ikke selvom et erstatningskrav for sddanne skader er baseret pa garanti,
kontrakt, tort eller andet.

Denne garanti udger Boston Scientifics samlede forpligtelse og erstatter andre garantier, hvad enten disse er udtrykkelige
eller underforstaede, herunder salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal.

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

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og samtidigt kan andre rettigheder, der kan variere fra land til
land, ogsa veere galdende. Nogle lande tillader ikke begraensninger i varigheden af en underforstdet garanti, sa
begraensningerne i garantiperioden er muligvis ikke geeldende. Nogle lande tillader ikke undtagelse af falgeskader
eller haeendelige skader, sa ovenstaende begransning eller undtagelse er muligvis ikke gaeldende. Hvis én eller
flere af bestemmelserne i denne begraensede garanti bliver erklaeret ugyldige eller uden retskraft, vil de resterende
bestemmelser stadig have fuld kraft og virkning.

Garantiperiode

Den tredje kolonne i tabellen i Appendiks A anfarer garantiperioden for hver ICM-model i maneder. Garantiperioden
begynder pa datoen for implanteringen, og den samlede garantiperiode vises efterfulgt af varigheden i maneder for den
fulde garantiperiode samt den forholdsmassige garantiperiode. Tabellen anfarer sdledes garantien pa falgende made:
Den samlede garantiperiode (Fuld periode + forholdsmaessig periode).

Den fulde garantikrediteringsperiode: | den fulde garantiperiode vil garantikrediteringsbelgbet veere den fulde kabspris af
enten den originale enhed eller erstatningsenheden, hvad der end er mindst.

Pro-rated-garantikrediteringsperiode: | pro-rated-garantiperioden vil garantikrediteringen vare 50 procent af
ovenstaende belgb, reduceret pa en daglig pro rata-basis i hele Pro-rated-garantiperioden.
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NEDERLANDS

Beperkte garantie
voor insteekbare hartmonitors

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op de insteekbare monitors (ICM“s) van Boston Scientific Corporation
die in Bijlage A staan vermeld en waarvan de geldigheid van de garantie blijkt uit de etikettering op het apparaat. Om in
aanmerking te komen voor de beperkte garantie dient de koper te voldoen aan de in dit document vermelde algemene
voorwaarden.

Opmerking: De modellen vermeld in Bijlage A zijn niet in alle landen beschikbaar; neem contact op met uw lokale
vertegenwoordiger van Boston Scientific om te weten te komen welke modellen beschikbaar zijn in uw land.

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

Als de koper voldoet aan de hieronder weergegeven algemene voorwaarden verstrekt Boston Scientific een
garantiekrediet ten behoeve van de oorspronkelijke patiént aan het ziekenhuis dat de vervangingsprocedure uitvoert. Het
garantiekrediet kan worden aangewend voor de aankoop van een nieuwe ICM of pulsgenerator van Boston Scientific.
Algemene voorwaarden

1. De etikettering op de ICM moet het aanwezig zijn van een garantie aangeven.

2. Deze garantie is alleen van toepassing op de vervanging van een ICM of pulsgenerator in de oorspronkelijke patiént.

3. DelCM dient te worden vervangen door een ICM of pulsgenerator van Boston Scientific.

 De vervangende ICM of pulsgenerator moet binnen dertig (30) dagen na de implantatieprocedure worden
geregistreerd bij Boston Scientific.

4. De houdbaarheid van de ICM mag niet zijn verstreken voorafgaand aan de implantatie.

5. DeICM moet worden teruggezonden aan Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798, VS. Dit moet geschieden binnen:

* dertig (30) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in de Verenigde Staten.
 negentig (90) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in alle andere landen.

De ICM kan kosteloos worden teruggestuurd door middel van een Returned Product Kit. Neem voor een Returned Product
Kit contact op met een vertegenwoordiger van Boston Scientific. Vul voor het terugzenden van de ICM de formulieren in
die met de Returned Product Kit zijn meegeleverd.
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Vertegenwoordigers van Boston Scientific kunnen een Returned Product Kit verschaffen en aanwijzingen geven voor het
gebruik van deze kits, maar het is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuispersoneel om het garantieformulier in te
vullen, terug te zenden en te volgen, om aan de geldende regelgeving te voldoen.

6. Boston Scientific zal de ICM inspecteren en op basis van de bevindingen bepalen of het defect raken van de ICM onder
de garantie valt.

7. Alle ICM’s worden na terugzending het eigendom van Boston Scientific.
Overige uitsluitingen

Tijdens de functionele levensduur van de ICM wordt batterijenergie verbruikt om het hartritme van de patiént te
monitoren. De individuele fysiologie van de patiént en het aantal opvragingen en de opname van symptomen kunnen
meer energie verbruiken, waardoor vervanging van de ICM kan zijn vereist in een kortere periode dan de hieronder
weergegeven garantietermijn. Dit betreft normale depletie en geen storing of defect van het apparaat, behalve wanneer
inspectie van de ICM anders uitwijst.

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

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

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

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

Buiten de in deze garantievoorwaarden

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

Garantieperiode

De derde kolom van de tabel in Bijlage A vermeldt de garantieperiode voor elk ICM-model in maanden. De
garantieperiode start op de implantatiedatum en de totale garantieperiode wordt vermeld, gevolgd door de duur in
maanden voor de volledige garantieperiode en de pro-rata garantieperiode. De tabel vermeldt de garantie dus als volgt;
totale periode (volledige periode + pro-rata periode).

Volledige garantiekredietperiode: Tijdens de volledige garantieperiode is het garantiekredietbedrag de volledige
aankoopprijs van ofwel de oorspronkelijke eenheid of de vervangende eenheid, afhankelijk van welke prijs lager is.

Pro-rata garantiekredietperiode: Tijdens de garantieperiode voor pro-ratavergoeding zal het garantiebedrag bestaan

uit 50 procent van bovengenoemd bedrag, verminderd met een bedrag per dag berekend over de gehele pro-
ratagarantieperiode.
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EESTI KEEL

Piiratud garantii
sisestatavatele siidamemonitoridele

See piiratud garantii kehtib nendele ettevdtte Boston Scientific Corporation sisestatavatele monitoridele, mis on loetletud
lisas A ja mille seadmemargistus kinnitab garantii olemasolu. Ostja peab piiratud garantii kehtimiseks jargima selles
dokumendis esitatud lepingutingimusi.

Markus. Lisas A loetletud mudelid ei ole saadaval igas regioonis; teie regioonis saada olevate mudelite kohta teabe
saamiseks votke (ihendust ettevétte Boston Scientific kohaliku esindajaga.

Piiratud garantii kehtib juhul, kui madratud garantiiaja jooksul esineb sisestatava sidamemonitori tavapdrase t66 torkeid
materjalide voi valmistamise vigade tottu.

Kui ostja tdidab allpool esitatud lepingutingimusi, siis valjastab Boston Scientific algse patsiendi nimel garantiikrediidi
haiglale, mis teostab asendusoperatsiooni. Garantiikrediiti saab kasutada ettevétte Boston Scientific uue sisestatava
stidamemonitori vdi impulsigeneraatori ostmiseks.

Lepingutingimused
1. Sisestatava sidamemonitori margistus peab kinnitama garantii olemasolu.
2. See garantii kehtib ainult algse patsiendi sisestatava suidamemonitori vdi impulsigeneraatori asendamisel.

3. Asjakohane sisestatav sidamemonitor tuleb asendada ettevotte Boston Scientific sisestatava sidamemonitori voi
impulsigeneraatoriga.

o Asenduseks antud sisestatav sidamemonitor vdi impulsigeneraator tuleb registreerida ettevdttes Boston
Scientific kolmekiimne (30) paeva jooksul alates selle implanteerimisest.

4. Sisestatava sidamemonitori kblblikkusaeg ei tohi olla Idppenud enne selle implanteerimist.

5. Sisestatav sidamemonitor tuleb tagastada ettevottele Boston Scientific Corporation, aadressil 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN, 55112-5798, Ameerika Uhendriigid, jargmise ajavahemiku jooksul.

o Ameerika Uhendriikides kolmekiimne (30) paeva jooksul parast eksplanteerimiskuupaeva.
e Muudes riikides iheksakiimne (90) paeva jooksul parast eksplanteerimiskuupdeva.

Sisestatava sidamemonitori saab tagastatud tootekomplekti kasutades tasuta tagastada. Tagastatud tootekomplekti
saamiseks péorduge ettevotte Boston Scientific kohaliku esindaja poole. Sisestatava siidamemonitori tagastamisel taitke
tagastatud tootekomplektis olevad vormid.
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Ettevotte Boston Scientific esindajad voivad kiill tagastatud tootekomplekte pakkuda ja nende kasutamisel abistada,
kuid kohaldatavate Gigusaktide jargimiseks garantiikrediidi tditmine, jalgimine ja sellest teatamine on haigla- voi
kliinikupersonali kohustus.

6. Boston Scientific vaatab sisestatava sidamemonitori Gle ning Glevaatuse leidude alusel mddratakse kindlaks, kas
sisestataval sidamemonitoril esines garantii alla kuuluv td6tdrge.

7. Koik tagastatud sisestatavad sidamemonitorid kuuluvad ettevdttele Boston Scientific.
Muu avalikustatav teave

Sisestatava sidamemonitori tddea valtel tarbib see patsiendi sidamerttmi seireks akutoidet. Energiatarve voib
suureneda olenevalt Uiksikpatsiendi fiisioloogiast ning kiisitlemiste arvust ja simptomite jaddvustamisest, mistottu vdib
juhtuda, et sisestatav sidamemonitor tuleb asendada alltoodud garantiiperioodist lihema aja jooksul. Kui sisestatava
stidamemonitori Glevaatus ei ndita teisiti, siis loetakse see tavapdraseks tihjenemiseks, mitte seadme rikkeks ega
defektiks.

Boston Scientific ei taga sisestatava siidamemonitori sobivust (ihelegi konkreetsele patsiendile, sest kasutamise sobivus
on meditsiiniline otsus.

Boston Scientific ei vastuta sisestatava sidamemonitori defektide, torgete voi talitlushdirete pohjustatud otsese, kaudse
v0i juhusliku kahju eest, olenemata sellest, kas selline ndue pdhineb garantiil, lepingul, digusrikkumisel vdi millelgi muul.

See garantii esindab ettevotte Boston Scientific kogu kohustatust ja see on tehtud mis tahes muude otseste voi kaudsete
garantiide asemel, sealhulgas migikdIblikkuse vOi konkreetseks otstarbeks sobivuse garantii asemel.

Selles garantiis esitatud hivitised on ainsad hiivitised, mis on kittesaadavad kdigile isikutele. Uhelgi isikul ei ole 8igusi
siduda ettevdtet Boston Scientific (ihegi garantii ega esildisega, mida pole siin konkreetselt esitatud.

See garantii annab konkreetsed seaduslikud digused, kehtida vdivad ka muud riigiti erinevad digused. Moni riik ei luba
kaudse garantii kestust piirata, seega ei pruugi garantiiperioodi piirang kehtida. Moni riik ei luba valistada juhuslikke ega
kaudseid kahjusid, seega ei pruugi eelnev piirang voi valistus kehtida. Kui tiks vdi mitu selle piiratud garantii satet loetakse
tihiseks voi joustamatuks, kehtivad Glejaanud satted endiselt taiel maaral.

Garantiiperiood

Iga sisestatava sidamemonitori mudeli garantiiperiood kuudes on esitatud lisa A tabeli kolmandas veerus.
Garantiiperiood algab implanteerimiskuupdevast ning on esitatud nii, et esmalt on toodud kogu garantiiperiood ning
seejarel taieliku garantii perioodi ja proportsionaalse garantii perioodi kestus kuudes. Seega on garantii tabelis esitatud
jargmiselt: koguperiood (taieliku garantii periood + proportsionaalse garantii periood).

Taieliku garantii krediidiperiood: taieliku garantii perioodil on garantiikrediidi summa kas algse seadme v0i
asendusseadme taisostuhind, olenevalt sellest, kumb on vaiksem.

Proportsionaalse garantii krediidiperiood: proportsionaalse garantii perioodil on garantiikrediidi summa 50% Glaltoodud
summast, mis vaheneb proportsionaalse garantii perioodil iga paev proportsionaalselt.
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SUOMI

Rajoitettu takuu
implantoitaville sydanmonitoreille

Tama rajoitettu takuu koskee liitteessa A lueteltuja Boston Scientific Corporationin implantoitavia monitoreita (ICM), joiden
laitemerkinndissd ilmaistaan, etta takuu on olemassa. Ostajan on noudatettava tassa asiakirjassa annettuja ehtoja ja
edellytyksia, jotta rajoitettu takuu olisi voimassa.

Huomautus: Liitteessa A luetellut mallit eivat ole saatavilla kaikkialla. Ota yhteyttd paikalliseen Boston Scientificin
edustajaan saadaksesi selville, mitka mallit ovat saatavilla sijainnissasi.

Tama rajoitettu takuu on kaytettdvissd, jos implantoitava sydanmonitori ei toimi mdaritettyna takuuaikana normaalien
toleranssien rajoissa materiaali- tai valmistusvikojen vuoksi.

Jos ostaja noudattaa alla mdaritettyja kayttdehtoja, Boston Scientific my6ntda takuuhyvityksen alkuperdisen potilaan
puolesta sairaalalle, joka suorittaa vaihtoleikkauksen. Takuuhyvitys voidaan myéntaa uuden Boston Scientificin
implantoitavan syddnmonitorin tai pulssigeneraattorin ostosta.

Kayttoehdot
1. Implantoitavan sydanmonitorin merkinndissa pitad olla maininta takuun olemassaolosta.
2. Tama takuu koskee vain implantoitavan sydanmonitorin tai pulssigeneraattorin vaihtamista alkuperaiselle potilaalle.

3. Implantoitava sydanmonitori on vaihdettava Boston Scientificin implantoitavaan sydanmonitoriin tai
pulssigeneraattoriin.

* Implantoitava sydanmonitori tai pulssigeneraattori on rekisterditdva Boston Scientificilla kolmenkymmenen (30)
paivan sisdlla implantointitoimenpiteesta.

4. Implantoitavan sydanmonitorin kdyttdika ei saa olla kulunut umpeen ennen implantointia.

5. Implantoitava sydanmonitori on palautettava Boston Scientific Corporationille osoitteeseen 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 USA seuraavalla aikataululla:

 kolmenkymmenen (30) paivan kuluessa laitteen poistotoimenpiteestd Yhdysvalloissa
 yhdeksankymmenen (90) pdivan kuluessa laitteen poistotoimenpiteesta kaikissa muissa maissa.

Implantoitavan syddnmonitorin voi palauttaa maksutta tuotteen palautuspakkauksessa. Tuotteen palautuspakkauksen
saa ottamalla yhteyttd Boston Scientificin edustajaan. Kun palautat implantoitavaa sydanmonitoria, tayta palautettavan
tuotteen pakkaukseen sisaltyvat lomakkeet.
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Vaikka Boston Scientificin edustajat voivat antaa tuotteen palautuspakkauksen seka neuvoa ja ohjeistaa sen kaytdssa,
sairaalan tai klinikan henkildkunnan vastuulla on tayttaa takuuhyvitykset, seurata niitd ja ilmoittaa niista sovellettavien
sdaddsten mukaisesti.

6. Boston Scientific tarkastaa implantoitavan sydanmonitorin, ja [6yddsten pitdd osoittaa, ettd implantoitava
sydanmonitori ei ole toiminut takuun mukaisella tavalla.

7. Kaikista Boston Scientificille palautetuista implantoitavista sydanmonitoreista tulee sen omaisuutta.
Muut ilmoitukset

Implantoitavan syddnmonitorin toiminnan aikana pariston energia kuluu potilaan sydanrytmin seuraamiseen.
Yksittaisen potilaan fysiologia seka yhteydenottojen maara ja oireiden tallennus voivat kuluttaa enemman energiaa,
jolloin implantoitava sydanmonitori pitda vaihtaa ennen alla olevan takuuajan loppuun kulumista. Ellei implantoitavan
sydanmonitorin tarkastus osoita muuta, tdma tarkoittaa normaalia tyhjenemista - ei laitteen toimintahairiéta tai vikaa.

Boston Scientific ei takaa implantoitavan sydanmonitorin soveltuvuutta tietylle potilaalle, silla kayttokelpoisuus on
ladketieteellinen pdatos.

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

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

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

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

Takuuaika

Liitteen A taulukon kolmas sarake esittda kunkin implantoitavan sydanmonitorin mallin takuuajan kuukausina. Takuuaika
alkaa implantointipdivasta, ja se esitetddn ensin kokonaisuudessaan ja sen jalkeen kuukasina taydellisen takuun ja
Pro-takuun takuuajan osalta. Taulukko esittaa siis takuun seuraavalla tavalla: koko aika (tdydellisen takuun takuuaika +
Pro-takuun takuuaika).

Taydellisen takuun hyvitysaika: Taydellisen takuun takuuaikana takuuhyvityksen madra on joko alkuperdisen yksikén tai
vaihtoyksikén tdysi hankintahinta sen mukaan, kumpi on pienempi.

Pro-takuun hyvitysaika: Pro-takuun takuuaikana takuuhyvitys on 50 prosenttia edelld mainitusta madrasta, josta
vahennetddn Pro-summa paivittdin Pro-takuuaikana.
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FRANCAIS

Garantie limitée
pour les moniteurs cardiaques insérables

Cette garantie limitée s'applique aux moniteurs cardiaques insérables (MCl) de Boston Scientific Corporations répertoriés
dans I'Annexe A dont I'étiquetage de I'appareil indique I'existence d'une garantie. L'acheteur doit se conformer aux
conditions générales du présent document pour que la garantie limitée s'applique.

Remarque : Les modéles répertoriés dans I’Annexe A ne sont pas disponibles dans tous les pays. Contactez votre
représentant local Boston Scientific pour connaitre les modéles disponibles dans votre pays.

La présente garantie limitée s'applique si le MCl ne fonctionne pas dans les plages de tolérance normales en raison de
défauts au niveau des matériels ou de main-d‘ceuvre durant la période de garantie spécifiée.

Si l'acheteur respecte les conditions générales énoncées ci-dessous, Boston Scientific émettra un crédit de garantie pour le
compte du patient d'origine a I'hdpital réalisant la chirurgie de remplacement. Le crédit de garantie peut servir a acheter
un nouveau MCl ou un générateur d'impulsions Boston Scientific.

Conditions générales

1. L'étiquetage du MCl doit indiquer I'existence d'une garantie.

2. Cette garantie ne s'applique qu'au remplacement d'un MCl ou d'un générateur d'impulsions chez le patient d'origine.

3. Le Ml doit étre remplacé par un MCl ou un générateur d'impulsions Boston Scientific.

e Le MCl ou le générateur d'impulsions de remplacement doit étre enregistré auprés de Boston Scientific dans les
trente (30) jours qui suivent la procédure d'implantation.

4. Ladurée de conservation du MCl ne doit pas avoir expiré avant I'implantation.

5. Le Ml doit étre retourné a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, Etats-
Unis, dans les :

o Trente (30) jours qui suivent la procédure d'explantation aux Etats-Unis.
 Quatre-vingt-dix (90) jours qui suivent la procédure d'explantation dans tous les autres pays.

Le MCl peut étre retourné gratuitement en utilisant un kit de retour de produit. Veuillez contacter le représentant Boston
Scientific pour en obtenir un. Lors du retour du MCl, veuillez compléter les formulaires inclus dans le kit de retour de
produit.
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Méme si les représentants Boston Scientific peuvent fournir des kits de retour de produit et donner des instructions sur
leur utilisation, il est de la responsabilité du personnel hospitalier ou du centre de compléter, signaler et vérifier les crédits
de garantie conformément a la réglementation en vigueur.

6. Boston Scientific inspectera le MCl et les conclusions doivent déterminer que le MCl n'a pas fonctionné comme prévu.
7. Tous les MCl retournés a Boston Scientific deviennent sa propriété.
Autres informations

Durant la durée de vie du MCl, I'énergie de la batterie est consommeée pour surveiller le rythme cardiaque du patient. La
physiologie de chaque patient, le nombre d'interrogations et I'enregistrement des symptémes peuvent étre énergivores
et nécessiter le remplacement du Ml plus tot que ce que la période de garantie ne prévoit ci-dessous. Sauf si I'inspection
du MCl en décide autrement, il s'agit d'un épuisement normal de la batterie et non d'un dysfonctionnement ou d'un
défaut de l'appareil.

Boston Scientific ne garantit pas que le MCl sera adapté a tous les patients, I'adéquation a un usage particulier relevant
d'une décision médicale.

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

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

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

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

Période de garantie

La troisieme colonne du tableau de I'’Annexe A donne la durée de la garantie de chaque modele MCl en mois. Cette
période de garantie débute a la date de I'implantation et la durée totale de la garantie est indiquée, suivie de la durée en
mois de la période de garantie compleéte et de la période de garantie au prorata. Ainsi, le tableau décrit la garantie comme
suit : Période totale (Période compléte + Période au prorata).

Période compléte de crédit de garantie : durant la période de garantie totale, le montant du crédit de garantie correspond
au prix d'achat total soit du dispositif d'origine, soit du dispositif de remplacement, le moins cher des deux.

Période de crédit de garantie au prorata : durant la période de garantie au prorata, le crédit de garantie correspond a 50 %
du montant ci-dessus, diminué quotidiennement au prorata de la période de garantie au prorata.
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fur einsetzbare Herzmonitore

Diese beschrankte Garantie gilt fiir die in Anhang A aufgefiihrten einsetzbaren Monitore (ICMs) der Boston
Scientific Corporations, deren Geratekennzeichnung auf das Bestehen einer Garantie hinweist. Der Kdufer muss die
Geschdftsbedingungen in diesem Dokument einhalten, damit die beschrankte Garantie gilt.

Hinweis: Die in Anhang A aufgeftihrten Modelle sind nicht in allen Regionen verfligbar; bitte wenden Sie sich an lhren
értlichen Vertreter von Boston Scientific, um herauszufinden, welche Modelle in lhrer Region verfiigbar sind.

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

Wenn der Kdufer die unten aufgefiihrten Geschaftsbedingungen einhdlt, stellt Boston Scientific dem Krankenhaus, das die
Ersatzoperation durchfiihrt, eine Garantiegutschrift im Namen des urspriinglichen Patienten aus. Die Garantiegutschrift
kann flr den Kauf eines neuen ICM oder Aggregats von Boston Scientific verwendet werden.

Geschaftsbedingungen

1. Die ICM-Kennzeichnung muss auf das Vorhandensein einer Garantie hinweisen.

2. Diese Garantie gilt nur fir einen ICM- oder Aggregat-Ersatz beim urspringlichen Patienten.

3. Das ICM muss durch ein ICM oder Aggregat von Boston Scientific ersetzt werden.

e Der Ersatz-ICM oder das Ersatz-Aggregat muss innerhalb von dreiBig (30) Tagen nach der Implantation bei
Boston Scientific registriert werden.

4. Die Haltbarkeit des ICM darf vor der Implantation nicht abgelaufen sein.

5. Der ICM muss an Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
zurlickgesendet werden. Hierbei gilt es folgende Fristen zu beachten:

o USA: dreiBig (30) Tage nach der Explantation
e Alle anderen Lander: neunzig (90) Tage nach der Explantation

Der ICM kann unter Verwendung eines Produkt-Retouren-Kits kostenlos zuriickgesendet werden. Fir die Anforderung
eines Produkt-Retouren-Kits wenden Sie sich an Ihren Boston Scientific-Vertreter. Flllen Sie vor dem Zuriicksenden des
ICM die im Produkt-Retouren-Kit enthaltenen Formulare aus.
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Obwohl Boston Scientific-Vertreter Produkt-Retouren-Kits bereitstellen und bei der Verwendung der Retouren-Kits
behilflich sein kbnnen, liegt es in der Verantwortung der Krankenhaus- oder Klinikmitarbeiter, Garantiegutschriften
auszufillen, nachzuverfolgen und mitzuteilen, um den anwendbaren Richtlinien zu entsprechen.

6. Boston Scientific wird den ICM inspizieren, und die Ergebnisse missen belegen, dass der ICM nicht wie garantiert
funktioniert hat.

7. Alle an Boston Scientific zuriickgesendeten ICMs gehen in den Besitz des Unternehmens ber.
Weitere Bekanntmachungen

Wahrend der Betriebsdauer des ICM wird Batterieenergie verbraucht, um den Herzrhythmus des Patienten zu
Uberwachen. Die individuelle Physiologie des Patienten und die Anzahl der Abfragen und der Aufzeichnung der
Symptome kénnen mehr Energie verbrauchen, so dass der ICM in weniger als der unten angegebenen Garantiezeit
ersetzt werden muss. Sofern bei der Inspektion des ICM nichts anderes festgestellt wird, handelt es sich um eine normale
Abnutzung und nicht um eine Fehlfunktion oder einen Defekt des Gerats.

Boston Scientific gewahrleistet nicht die Eignung eines ICM fir einen bestimmten Patienten, da die Gebrauchstauglichkeit
eine medizinische Entscheidung darstellt.

Boston Scientificist nicht haftbar fir direkte, nachfolgende oder zufallige Schaden aufgrund von Mdngeln, Ausfallen
oder Fehlfunktionen des ICM, gleich, ob ein solcher Anspruch auf einer Garantie, einem Vertrag, einer auBervertraglichen
Vereinbarung oder Sonstigem beruht.

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

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

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

Garantiezeitraum

In der dritten Spalte der Tabelle in Anhang A ist der Garantiezeitraum fir jedes ICM-Modell in Monaten aufgefiihrt.
Die Garantiedauer beginnt an dem Tag, an dem das Implantat eingesetzt wird. Vorne wird die Gesamtgarantiedauer
angegeben, dahinter die Dauer des vollen Zeitraums und des anteiligen Zeitraums in Monaten. Die Tabelle beschreibt
daher die Garantie wie folgt: Gesamtzeitraum (voller Zeitraum + anteiliger Zeitraum).

Vollstandiger Zeitraum flr eine Garantiegutschrift: Wahrend der gesamten Garantiezeit entspricht der Betrag der
Garantiegutschrift dem vollen Kaufpreis entweder der Originaleinheit oder der Ersatzeinheit, je nachdem, welcher Betrag
niedriger ist.

Anteiliger Zeitraum fUr eine Garantiegutschrift: Wahrend der anteiligen Garantiezeit wird die Garantiegutschrift
50 Prozent des oben genannten Betrags betragen, der (iber die anteilige Garantiezeit taglich anteilig reduziert wird.
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EANHNIKA

Mepropiopévn Eyyonon

yla ERPUTEVGLLLO GUOTHHATA TIAPAKOAOVONGNG KapOLAG

H mapouoa TePLOPLOpEVN £yyONON LOXVEL yIA TO EPGUTEVCLUIO CUOTAUOTA KApdLlakng TapakoAoldnong (ICM) tng
Boston Scientific Corporation Tou avagépovtal 0to Mapdptnua A, Twv OToiwv N orjpaven UTodetkvieL TV UTtapEn
eyyunong. Mo va €xeL oYL N TTEPLOPLOKEVN EYYUNGON, O AYOPACTC TIPETEL VO CULUOPPUWVETAL LIE TOUG OPOUG KAl TIG
TPOUTIOBETELC TOU TTAPOVTOC £yYpPADOU.

Inueiwon: Ta povtéda mou mapatiBevral oto Mapdptnua A dev dlatiBevial o€ OAES TI¢ XWPES. EMIKOIVWVAOTE LIE TOV
TOTILKO QVTLITPOOWTO TNG Boston Scientific yia va evnuepwOEITE OYETIKA LUE T LOVTEAQ TTOU SlaTiBeval T XWPA 0aC.

H mapoloa meploplopévn eyyonon dlatiBetal o€ mepimtwon mou 1o cloTtnua ICM dev A&ttoupynoeL 0To TAQICLO TwV
KOVOVLIKWV 0piwv AOYw EAXTTWHUATWY 0T UALKA I) 0TNV KATAOKEUN KATA TN SLAPKELA TNG KABopLopévng Teptodou

LoX00G TNG Eyyunang.

Edv o ayopaotig ouppopdwvetal pe toug Opoug kat Ti¢ Mpodmobeaelg mou opiovTal katwtépw, N Boston Scientific Ba
eKOWOEL Lo THioTwaon €yyunong €€ ovopaTog Tou apxLtkol aoBevoUg yLa TO VOONAEUTIKO (SpUA OTIOU TIPAYHUATOTIOLE(TOL
N XELPOUPYLKN EMEUBaON avTikatdotaong. H miotwon eyyonang duvatal va xpnotuomolnBel yia tnv ayopd véou
ovothuatog ICM ) véag yevvntplag epeblopdtwy Tng Boston Scientific.

‘Opot kat MpoimoBéoeLg

1. Honuavon tou cuotApatog ICM mpémel va uttodelkvUEL T OTtapEn eyyonong.

2. Hmopouoa eyyunon LoVel povo yla avtikatdotoon cuotipatog ICM iy yevwwntpLag EpEBLOUATWY 0TOV APXLKO
aoBev).

3. Toovotnua ICM mpémel va avtikataotabel amd cvotnua ICM iy yevvAtpla epeblopdtwy tng Boston Scientific.
e To olotnua ICM avtikatdotaong fi n yewnTpLa epeBLopdTwy TPEMEL va KaTaxwpenBel otnv Boston Scientific
EVTOC TPLAVTA (30) NUEPWY amd TNV EMEPRACN EUPUTEVONG.

4. Hdudpkela (wng tou ouotApatog ICM dev Ba mpémeL va £xel ANEeL TipLY amd T epdUTELON.
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5. To olotnpa ICM mpémel va emiotpadei atn dtevBuvan Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St.
Paul, MN 55112-5798 USA ev10¢:

e Tptavta (30) nuePWV Ao TNV NUEPOUNVIX TS Sladikaoiog ekpUTELONC OTIC HVWpEVEC MOALTELEC.
e Evevrvta (90) nuepwv amd v nuepopnvia tng eméPPBaoNg eKPUTEVONG O€ OAEC TIC AAAES XWPES.

To ouotnua ICM pmopei va eTotpadei xwpig Kapia oikovouLkn emBdpuvan pe tn xpnon evog Kit Emotpodng
Mpoidvtoc. Nna AfYn evac Kit Emotpodni MpoidvTog, ETKOWVWVAOTE e TOV TOTILKO avTimpdowTo Tng Boston Scientific.
Katd tnv emotpodr) tou cuotrpatog ICM, cupmAnpwote ta évtuma mou repthapBdvovtatl oto Kit Emotpodrig
Mpoidvtoc.

Ot avtimpdowmot Tng Boston Scientific S0vavtat va mapdoyouv Kit Emiatpodng Mpoidvtog Kat 00nyieg oXETIKA e TN
XPon Toug, WoTdoo, amoTEAEL EUBUVN TOU TTPOCWTILKOU TOU VOGNAEUTIKOU LOPUUATOC N} TNG KALVLKAG VO GUUTIANPWVEL,
VOl TTAPAKOAOUBEL Kal vau avadEPEL TIG TILOTWOELG £yyUNONE YL TN CUMPUOPPWON PE TOUG LoXUOVTEG KAVOVLOHUOUC.

6. HBoston Scientific Ba emiBewprjoel To cuoTnua ICM Kot Ta sUPTTEPAOATA TIOU Bal GUVAYAYEL TIPETTEL VAL
kaBopioouv 4t n amddoan tou cuotApatog ICM dev oupBASI{E pe TIC SNAWOELS TNE £yyUnong.

7. 'OAa ta ouothpata ICM mou emotpépovTat atnv Boston Scientific amoteAolv LoL1oKTNGia TNG.
Nownég [VwotomolnoeLg

Katd tn didpketa tng Aettoupyikng {wng tou ouothpatog ICM, KATavaAWVETOL EVEPYELD PTTaTOPLG Yol TV
TapakoAoUOnan tou Kapdlakol pubpoL Tou acBevolc. H duatoloyia Tou kaBe aoBevolc kat 0 aplopog Twv
QVAKTNOEWV SEGOUEVWV KAl TWV CUUTITWHATWY TIOU KATAYPADOVTOL EVOEXETAL VAL KATAVOAWVOUV TIEPLOCOTEPN
EVEPVELQ, YEYOVOC TO OTIOI0 KABLOTA amapaitnTn TNV AVTIKATAOTAON TOU ouoTAUATOC ICM 08 SLAoTnpa ULKPOTEPO
NG mePLOSoU LoXVOG TNG EYYUNONG TIOU avadEPETal KATWTEPW. KATL TETolo Bewpeital puatooyikn dBopd Kat oxt
SuoAettoupyia 1) EAATTWHA TNG CUOKEUNG, EKTOG av UTIOSELYBEL KATL AAAO aTtd T EVPAPATA TNG ETILBEWPNONG TOU
ovotApatog ICM.

H Boston Scientific 6ev eyyudrat tnv KATAAANAGTNTO EVOC oUGTARATOC ICM Lo OTIOLOVONTIOTE CUYKEKPLUEVO ATBOEV),
KaBwG N KATaAANAGTNTA TNE XPrONG EMaiETAL OTNV KPion TOU LATPOU.

H Boston Scientific 5ev dépeL oudepia uBUVN yia TuxOv {nuieg, AUEDES, ATTOBETIKES 1) BETIKEC, OL oTrolEG 0pEiAovTal o€
eAattwpata, PAARES 1) Guoettoupyieg Tou ouotrpatog ICM, aveEdptnta amo to €4v n oxeTik afiwon amoppéel amo
gyyunon, ouppaon, eEwoupBatiki uBOVN R omoLadTOTE AAAN aLTia.

H mapoloa eyyunon avTimpooweleL TO GUVOAO TWV UTIOXPEWOEWV TNG Boston Scientific kat avtikaBLotd omoleadrmote
AAAEC eYYUNOELC, PNTEC I OLWTINPEC, CUUTIEPLANUBAVOUEVWV TWV EYYUNCEWY EUTIOPEVCLUOTNTAS I) KATAAANAGTNTOG YOt
OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

Ot amolnuiwaoelg ou opiovtat otV mapoloa yyonan amoTeAOUV TI¢ HOVOSIKES amolNULWOELS TTOU StkatovTal
omolodnmote TPoowo. OUdE(S ExeL To SiKaiwpa va deauevoet Tnv Boston Scientific pe omoladnmote eyyonon ) nAwaon
TEPAV O0WV AVOPEPOVTAL PNTA OTO TTOPOV.

Me tnv mapovoa yyonon TapaXwWPEOUVTAL CUYKEKPLUEVO VOULKA SIKALWUOTA, EVW EVEEXETAL ETIIONG VA LOXVOUV KOl
GAAQ SLKOLWPATA, TO OTIOLO TIOLKIAAOUV QUTIO XWPQ OE XWPA. LE OPLOUEVES XWPEG, OEV ETITPETOVTAL TIEPLOPLOWOL OTN
XPOVLKI| GLAPKELD LLal GLWTINPRAG £YYUNONE, CUVETIWG, OL TUXOV TIEPLOPLOLOL WG TIPOC TN SLAPKELX LOXVOE TNG EYYUNONG
EVOEXETAL VAL NV LOXUOUV. LE OPLOPEVES XWPES, OEV ETILTPETETAL N £€aipEDN TWV BETIKWV 1 ATOBETIKWY {NULWY,
OULVETIWG, avaAoyoL OpoL TEPLOPLOPOU N} €EaipeanG EVEEXETAL VAL NV LOXUOUV. L€ TIEPITITWON TIOU €Valg I} TIEPLOOATEPOL
opol Tng mapovoag Meploptopevng Eyyunong kptBouv dkupol 1) pn EGapUoaTEDL, oL Aotroi dpot Ba cuveyioouv va
LoXVoUV TANPWC,.
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Nepiodog loxvog tng Eyyonong

H tpitn 0TAAN TOU Tivaka oto Mapdptnua A TapabETeL T EPiodo LoXVOE TNG EYyUNONG OE £TN yLa KABE LOVTEAD
ovotApatog ICM og pAvec. H mepiodog eyyonong Eekva amd tnv nuepopnvia eudUTELONC Kal N GUVOALKN TEPiodog
LoX00G TNG €yyunong epdavifetal akoAouBoupevn amd tn SLdpKeLa o€ PAVES yLa TV TEPiodo TNG TARPOUG eyyUNoNg
KOl TNV TtEPi060 TNE avahoyiKNAE eyyunong. O mivakag meplypadet tnv eyyunon we e€RC: TuvoAtkn Mepiodoc (Mepiodog
TANpouc eyyunong + Mepiodo¢ avaloyLKAS eyyonong).

Nepiodog mARpouC mioTwong eyyunong: Katd tnv mepiodo tng mARpoug eyyinong, To mood miotwaong Adyw eyyonong a
QVEPXETAL OTO OKEPQLO TTOGO TNG TLUNE AYOPd, €ITE TNG APXLKAG MOVASaC EiTE TNG MoVASAC AVTIKATAOTAONG, OTIOLO OO
T 800 €ival pkpdTepoO.

Mepiodog avahoyLKng Ttiotwong eyyonong: Katd tnv mepiodo avadoyLkng eyyonang, n miotwaon eyyonang Ba avepyetalt

070 50 TOLG EKATO TOU WC Avw TIOGOU, TO OTIOI0 HELWVETAL AVOAOYLIKA O nuEProLa BAan KATA Tn SLapKeLa T TiEPLOdoU
aVaAOYLKAC €yyunonc.
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Korlatozott jotallas
beiiltetheto szivmonitorozo rendszerhez

Ez a korlatozott jotallas azokra az A fliggelékben felsorolt Boston Scientific Corporations betiltetheté monitorokra
vonatkozik, amelyek cimkéje jelzi a jotallas fennallasat. A korlatozott jotallas érvényesithetdségének feltétele, hogy a
vasarld betartsa a jelen dokumentumban foglalt feltételeket és kikotéseket.

Megjegyzés: Az A fiiggelékben felsorolt modellek nem kaphatdk minden foldrajzi terdleten; Iépjen kapcsolatba a Boston
Scientific helyi képviseldjével, hogy megtudja, mely modellek kaphatdk az On foldrajzi tertiletén.

A jelen korlatozott jotallas abban az esetben vehetd igénybe, ha a beiiltethetd szivmonitorozoé rendszer a megadott
jotallasi idészakon belll anyag- vagy gyartasi hiba miatt nem a normal tréshatarokon beliil makodik.

Ha a vasarld betartja a lentiekben foglalt feltételeket és kikotéseket, a Boston Scientific az eredeti beteg nevében jotallasi
jovairast bocsat ki annak a korhaznak, ahol a mitétet végezték. A jotallasi jovairas az Uj Boston Scientific belltethet6
szivmonitorozo rendszer vagy pulzusgenerator vasarlasakor alkalmazhat.

Feltételek és kikotések
1. Abedltethet6 szivmonitorozo rendszer cimkéjének jeleznie kell a jotallas fennallasat.

2. Ajelen jotallas kizarolag az eredeti betegen végrehajtott beiiltethetd szivmonitorozd rendszer vagy pulzusgenerator
cseréjére vonatkozik.

3. Abedltethet6 szivmonitorozo rendszert Boston Scientific beiiltethetd szivmonitorozé rendszerrel vagy
pulzusgeneratorral kell kicserélni.

o Abeiltethetd szivmonitorozo rendszer vagy pulzusgenerator cseréjét a betiltetés utani harminc (30) napon
belll a Boston Scientific-nél regisztraltatni kell.

4. Abedltethet6 szivmonitorozo rendszer felhasznalhatdsaga nem jarhat le a bediltetés elétt.

5. Abeiiltethetd szivmonitorozé rendszert vissza kell juttatni a Boston Scientific Corporation cimére: 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, USA a kovetkezd hataridokon beliil:

o az Egyesiilt Allamokban az explantécids eljaras datumat kévetd harminc (30) napon beliil;
e minden mas orszagban az explantacios eljaras datumat kdvetd kilencven (90) napon beliil.
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A bedltethetd szivmonitorozo rendszer termék-visszaszallitasi készlet segitségével kéltségmentesen visszakildhetd.
Termék-visszaszallitasi készletért Iépjen kapcsolatba Boston Scientific-képvisel6jével. A beiiltethetd szivmonitorozd
rendszer visszajuttatasakor toltse ki a termék-visszaszallitasi készletben talalhato Grlapokat.

Bar a Boston Scientific képviseldi biztosithatnak termék-visszaszallitasi készletet, és Utmutatassal segithetik a
termék-visszaszallitasi készlet hasznalatat, kizarolag a korhaz vagy klinika munkatarsainak a feladata a jotallasi
jovairasokkal kapcsolatos feltételek teljesitése, nyomon kdvetése és jelentése a vonatkozo eldirasoknak megfelelGen.

6. ABoston Scientific megvizsgalja a beliltethetd szivmonitorozo rendszert, és a vizsgalat eredményeibdl ki kell deriilnie,
hogy a beliltethetd szivmonitorozo rendszer nem a jotallas szerint m(ikodott.

7. ABoston Scientific szamara visszajuttatott 6sszes bedltethetd szivmonitorozd rendszer a Boston Scientific tulajdonava
valik.

Tovabbi kozlések

A beliltethetd szivmonitorozo rendszer az élettartama soran az elem altal tarolt energiat a beteg szivritmusanak
monitorozasara hasznalja fel. A beteg egyéni éllettani jellemz6i, a lekérdezések szama és a tlinetek rogzitése tobb
energiat vehet igénybe, igy el6fordulhat, hogy a belltethetd szivmonitorozo rendszert a lenti jotallasi id6szaknal révidebb
iddn bellil ki kell cserélni. Ez nem a késziilék meghibasodasat vagy elromlasat jelzi, hanem az elem normal meriilését,
hacsak a bedltethetd szivmonitorozd rendszer vizsgalata masképp nem allapitja meg.

A Boston Scientific nem szavatolja a beliltethetd szivmonitorozé rendszer alkalmassagat barmely adott paciensnél torténd
felhasznalhatdsag tekintetében, mivel a hasznalatra alkalmassag orvosi dontés fiiggvénye.

A Boston Scientific nem vonhato feleldsségre a beliltethetd szivmonitorozo rendszer meghibasodasabdl, leallasabol vagy
nem megfelelé miikddésébdl eredd barmiféle kdzvetlen, kdvetkezményes vagy véletlen karért, fliggetlendl attol, hogy a
karigény jotallason, szerz8désen, illetve szerz8désen kiviili vagy egyéb koriilményen alapul.

A jelen jotallas a Boston Scientific teljes kotelezettségét jelenti, vallalasa minden egyéb, akar kifejezett, akar vélelmezett
jotallas helyett torténik, ideértve az értékesithetdségre vagy valamilyen adott célra vald megfelelésre vonatkozd jotallast
is.

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

A jelen jotallas konkrét jogokat biztosit, emellett orszagonként eltéré mddon tovabbi jogok lehetnek érvényesek. Egyes
orszagok nem teszik lehetdvé a szavatossag hosszanak korlatozasat, igy a jotallas korlatozasa esetleg érvénytelen
lehet. Egyes orszagok nem teszik lehetévé a véletlen vagy kovetkezményes karok kizarasat, igy a fentiekben szerepld
korlatozas vagy kizaras esetleg érvénytelen lehet. Amennyiben a jelen korlatozott jotallas egy vagy tobb rendelkezése
érvénytelennek tekintendd vagy betarthatatlan, a fennmarado rendelkezések tovabbra is teljes mértékben hatalyban
maradnak.

Jotallasi idoszak

Az A fliggelékben év0 tablazat harmadik hdnapokban kifejezve és tipusra lebontva megadija a beliltethetd
szivmonitorozod rendszerek jotallasi iddszakat. A jotallasi idoszak a beliltetés napjan kezdddik. ElGszor a teljes
jotallasi idszak van feltlintetve, azutan a teljes jotallasi jovairas iddszaka, majd az id6aranyos jotallasi jovairas
idGszaka. Ennek megfelelden a tablazatban szerepld szamok jelentése: teljes jotallasi iddszak (teljes jotallasi jovairas
idGszaka + idGaranyos jotallasi jovairas idészaka).
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Teljes jotallasi jovairas iddszaka: A teljes jotallas jovairas iddszaka alatt a jovairt teljes 6sszeg az eredeti egyséqg vagy a
csereegyséqg vételara lesz (a kettd kozil az alacsonyabb).

Idéaranyos jotallasi jovairas idészaka: Az iddaranyos jotallasi jovairas iddszaka alatt a jovairt dsszeg a fenti 6sszeg 50
szazaléka, amely naponként aranyosan csokken ebben az iddszakban.
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Takmorkud abyrgd

fyrir igredanlegan hjartaeftirlitsbunad

Pessi takmarkada abyrgd & vié um igraedanlega eftirlitsbinadinn (ICM) fra Boston Scientific Corporations sem talinn er upp
i vidauka A par sem merkingar a biinadi benda til pess ad abyrgd sé til stadar. Kaupandi verdur ad fylgja skilmalum og
skilyrdum i pessu skjali til pess ad takmarkada abyrgdin gildi.

Athugid: Gerdirnar sem taldar eru upp i vidauka A eru ekki faanlegar a 6llum landsvaedum; haféu samband vid
stadbundinn fulltria Boston Scientific til ad komast ad pvi hvada gerdir eru faanlegar a pinu landsvaedi.

pessi takmarkada abyrgd er i bodi ef igraedanlegi eftirlitsbinadurinn starfar ekki edlilega innan edlilegra vikmarka vegna
galla i efnum eda fragangi a tilteknu abyrgdartimabili.

Ef kaupandinn fylgir skilmalunum og skilyrdunum sem fram koma hér ad nedan mun Boston Scientific senda
abyrgdargreidslu fyrir hond upphaflega sjuklingsins til sjukrahdssins sem framkvamir Utskiptiadgerdina. Heimilt er ad
nota abyrgdargreidsluna til kaupa a nyjum igreedanlegum eftirlitsbinadi eda pulsgjafa fra Boston Scientific.

Skilmalar og skilyrdi
1. Merking a igredanlega eftirlitsbinadinum parf ad gefa til kynna ad abyrgd sé til stadar.
2. Pbessi abyrgd gildir eingdngu um Gtskipti a igreedanlegum eftirlitsbinadi eda pulsgjafa hja upprunalega sjuklingnum.

3. Eingbngu ma skipta igreedanlega eftirlitsbinadinum Ut fyrir igraedanlegan eftirlitsbunad eda pulsgjafa fra Boston
Scientific.

e Skra parf igreedanlega eftirlitsbuinadinn eda pulsgjafann sem skipt var um hja Boston Scientific innan prjatiu (30)
daga fra igraedsluadgerdinni.

4. Geymslupol igreedanlega eftirlitsbinadarins ma ekki vera Gtrunnid fyrir igraedslu.

5. Skila parf igraedanlega eftirlitsbinadinum til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN
55112-5798 USA innan:

e brjatiu (30) daga fra fijarleegingu igraedisins i Bandarikjunum.
* Niutiu (90) daga fra fjarleegingu igraedisins i 6llum 68rum |dndum.

Skila ma igraedanlega eftirlitsbinadinum an endurgjalds med pvi ad nota vorusett sem er skilad. Haféu samband vid
fulltrda pinn hja Boston Scientific til ad nalgast vorusett sem er skilad. Vinsamlegast fylltu Ut eydublodin sem fylgja med
vorusettinu sem er skilad pegar pu skilar igreedanlega eftirlitsbinadinum.
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pratt fyrir ad fulltrdar Boston Scientific geti Gtvegad vorusett sem er skilad og leidbeint um notkun skilasettanna, er pad a
abyrgd sjukrahussins eda starfsfolks heilsugaeslustédvarinnar ad ganga fra, fylgjast med og tilkynna um abyrgdargreidslur
samkvaeemt videigandi reglum.

6. Boston Scientific mun skoda igradanlega eftirlitsbunadinn og nidurstddurnar purfa ad stadfesta ad igraedanlegi
eftirlitsbunadurinn starfadi ekki edlilega.

7. Allurigraedanlegur eftirlitsbinadur sem skilad er til Boston Scientific verdur eign pess.
Adrar upplysingar

A notkunartima igraeedanlega eftirlitsbunadarins er rafhléduorka notud til ad fylgjast med hjartslatti sjuklingsins.
Lifedlisfraedilegir eiginleikar hvers sjuklings og fjoldi fyrirspurna og skraninga a einkennum geta krafist aukinnar orku og
bvi gaeti purft ad skipta um igraedanlega eftirlitsbinadinn fyrir lok abyrgdartimabilsins sem fram kemur hér ad nedan.
petta er edlileg teeming en ekki bilun eda galli i teekinu, nema skodun a igreedanlega eftirlitsbinadinum leidi annad i 1jos.

Boston Scientific dbyrgist ekki ad igreedanlegi eftirlitsbinadurinn henti tilteknum sjuklingi, par sem nothaefnin er
leknisfraedileg akvordun.

Boston Scientific ber ekki abyrgd a tjoni, hvort sem pad er beint, afleitt eda tilfallandi, af véldum galla, bilana eda truflunar
i igraedanlega eftirlitsbinadinum, hvort sem slik krafa er byggd a abyrgd, samningi, skadabotum eda 6dru.

Pessi abyrgd lysir 6llum skuldbindingum Boston Scientific og kemur i stad annarra abyrgda, hvort sem paer eru yfirlystar
eda obeinar, p.m.t. hvad vardar séluhafni eda nothaefni i tilteknum tilgangi.

Urraedin sem sett eru fram { pessari abyrgd skulu vera einu drradin sem eru i bodi fyrir hvern einstakling. Enginn
einstaklingur hefur heimild til ad binda Boston Scientific vid neina abyrgd eda framsetningu, nema par sem sérstaklega
eru teknar fram hér.

Pessi abyrgd veitir sérstok lagaleg réttindi og 6nnur réttindi sem eru mismunandi a milli landa geta einnig att vid.

i sumum I6ndum er ekki leyfilegt ad takmarka hversu 16ng 6bein dbyrgd er, pannig ad ekki er vist ad takmérkun
byrgdartimabilsins gildi. | sumum léndum er ekki leyfilegt ad Utiloka tilfallandi eda afleiddar skemmdir, pannig ad ekki
er vist ad fyrri takmdrkun eda atilokun gildi. Verdi eitt eda fleiri akvaedi i pessari takmorkudu abyrgd deemd 6gild eda ekki
framfylgjanleg skulu pau akvaedi sem eftir eru afram hafa fullt gildi og ahrif.

Abyrgdartimabil

prigji dalkur téflunnar i vidauka A synir abyrgdartimabil fyrir hverja gerd igreedanlega eftirlitsbunadarins i manudum.
Abyrgdartimabilid hefst a igreedsludegi, heildarabyrgdartimabilid er synt og sidan timalengdin i manudum fyrir fullt og
hlutfallslegt dbyrgdartimabil. Taflan lysir pannig abyrgdinni a eftirfarandi hatt; heildartimabil (fullt timabil + hlutfallslegt
timabil).

Fullt 4byrgdargreidslutimabil: A fulla dbyrgdartimabilinu er upphaed abyrgdargreidslunnar fullt innkaupsverd
upprunalegu einingarinnar eda Utskiptieiningarinnar, hvort sem er laegra.

Hlutfallslegt dbyrgdargreidslutimabil: A hlutfallslega dbyrgdartimabilinu er dbyrgdargreidslan 50 présent af ofangreindri
fiarhaed, sem laekkar daglega eftir hlutfalli 4 hlutfallslega abyrgdartimabilinu.
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Garanzia limitata
per monitor cardiaci inseribili

Questa garanzia limitata @ applicabile ai monitor cardiaci inseribili (ICM) Boston Scientific Corporation elencati
nell’Appendice A sulle cui etichette € indicata I'esistenza della garanzia. Affinché la garanzia limitata abbia effetto,
I'acquirente deve conformarsi ai termini e alle condizioni contenuti nel presente documento.

Nota: i modelli elencati nell’/Appendice A non sono disponibili in tutte le aree geografiche; contattare il rappresentante
Boston Scientific locale per scoprire i modelli disponibili nella propria zona.

Questa garanzia limitata é disponibile qualora I'lCM smetta di funzionare entro le normali tolleranze a causa di difetti nei
materiali 0 nella fabbricazione durante il periodo di garanzia specificato.

Se l'acquirente aderisce ai termini e alle condizioni di seguito indicati, Boston Scientific emettera un credito di garanzia
per conto del paziente originario all'ospedale che esegue I'intervento di sostituzione. Il credito di garanzia puod essere
applicato all'acquisto di un nuovo ICM o generatore d'impulsi Boston Scientific.

Termini e condizioni

1. Letichetta dell'lCM deve indicare I'esistenza della garanzia.

2. Tale garanzia si applica solo per la sostituzione dell'lCM o del generatore d'impulsi nel paziente originario.

3. L'ICM deve essere sostituito con un altro ICM o generatore d'impulsi Boston Scientific.

e L'ICM o il generatore d'impulsi sostitutivo deve essere registrato con Boston Scientific entro trenta (30) giorni
dalla procedura d'impianto.

4. L'impianto deve essere effettuato entro il periodo di validita dell'lCM.

5. L'ICM deve essere restituito a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
entro:

« Trenta (30) giorni dalla data della procedura di espianto negli Stati Uniti.
 Novanta (90) giorni dalla data della procedura di espianto in tutti gli altri paesi.

L'ICM pud essere restituito senza costi aggiuntivi usando un kit di restituzione del prodotto. Per il kit di restituzione del
prodotto, contattare i rappresentanti Boston Scientific. In caso di restituzione dell'lCM, compilare i moduli contenuti nel kit
di restituzione del prodotto.
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Anche se i rappresentanti Boston Scientific forniscono i kit per la restituzione del prodotto e le istruzioni per il loro utilizzo,
e responsabilita del personale ospedaliero o clinico completare, monitorare e riportare i crediti di garanzia in conformita
alle norme vigenti.

6. Boston Scientific ispezionera I'lCM per verificare che I'errato funzionamento sia avvenuto nei termini della garanzia.
7. Tutti gli ICM restituiti a Boston Scientific diventano di proprieta dell’azienda stessa.
Informazioni integrative

Durante I'attivita dell'lCM, la batteria consuma energia mentre monitora continuamente il ritmo cardiaco del paziente.

La fisiologia individuale del paziente, il numero di interrogazioni e la registrazione dei sintomi possono consumare pil
energia, con consequente necessita di sostituzione dell'lCM in un tempo inferiore rispetto al periodo di garanzia di sequito
indicato. A meno che I'ispezione dell'ICM non rilevi altre anomalie, questa condizione rappresenta il normale consumo e
non un malfunzionamento o difetto del dispositivo.

Boston Scientific non garantisce I'idoneita di un ICM per un determinato paziente, in quanto I'idoneita all'uso &
subordinata al giudizio medico.

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

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

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

Questa garanzia assegna diritti legali specifici e altri diritti che possono variare da paese a paese. Alcuni paesi non
consentono limiti alla durata di una garanzia implicita, pertanto in essi il limite del periodo di garanzia potra non
applicarsi. Alcuni paesi non prevedono l'esclusione dei danni incidentali o consequenziali, pertanto in essi i precedenti
limiti o I'esclusione potranno non essere validi. Se una o piu delle clausole contenute in questa Garanzia limitata vengono
considerate nulle o inapplicabili, le restanti clausole continueranno a essere in vigore.

Periodo di garanzia

La terza colonna della tabella nell’Appendice A elenca i periodi di garanzia per ciascun modello di ICM, espressi in mesi. Il
periodo di garanzia decorre dalla data di impianto e il periodo di garanzia complessivo riportato é sequito dalla durata in
mesi del periodo di garanzia totale e del periodo di garanzia pro rata. Pertanto, la tabella descrive la garanzia nel modo
seqguente: Periodo totale (Periodo complessivo + Periodo pro rata).

Periodo di credito di garanzia totale: Durante il periodo di garanzia totale, I'importo del credito di garanzia corrispondera
al prezzo di acquisto intero dell’unita originale o dell’unita di sostituzione, a seconda di quale sia inferiore.

Periodo di credito di garanzia pro rata: Durante il periodo di garanzia pro rata, il credito di garanzia corrispondera al 50%
dell'importo di cui sopra, ridotto proporzionalmente su base giornaliera nel corso del periodo di garanzia pro rata.
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lerobezota garantija
ievietojamam sirds uzraudzibas sistemam

lerobeZota garantija attiecas uz tam Boston Scientific Corporation ievietojamam sirds uzraudzibas sistémam (ICM), kas
ir noradrtas A pielikuma un kuram ierices markéjuma ir noradita garantija. Lai ierobeZota garantija darbotos, pircéjam
jaievéro Saja dokumenta ietvertie noteikumi un nosacijumi.

Piezime. A pielikuma noraditie modeli nav pieejami visas geografiskajas atrasanas vietas; sazinieties ar vietéjo Boston
Scientific parstavi, lai uzzinatu, kuri modeli ir pieejami jasu geografiskaja vieta.

St ierobeZota garantija ir piemérojama gadijuma, ja noraditaja garantijas perioda ICM normalas tolerances apstaklos
nepilda savu funkciju materialu vai razoSanas defektu dé.

Ja pircéjs ieveros talak noraditos noteikumus un nosacijumus, Boston Scientificizsniegs garantijas kreditu sakotnéja
pacienta varda slimnicai, kas veic rekonstrukcijas operaciju. Garantijas kreditu var piemeérot jaunas Boston Scientific ICM vai
impulsu generatora iegadei.

Noteikumi un nosacijumi

1. ICM markéjuma ir jabat noraditai garantijai.

2. Sigarantija attiecas tikai uz ICM vai impulsu generatora aizvieto3anu sakotnéjam pacientam.

3. ICMir jaaizvieto ar Boston Scientific ICM vai impulsu generatoru.

e |CMvai impulsu generatora nomaina ir jaregistré uznémuma Boston Scientific trisdesmit (30) dienu laika péc
implantésanas.

4. 1CM glabasanas laiks nedrikst bat beidzies pirms implantésanas.

5. ICMir jaatgriez uznémumam Boston Scientific Corporation uz adresi 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-
5798 USA:

e trisdesmit (30) dienu laika péc eksplantacijas procediras datuma Amerikas Savienotajas Valstis;
 devindesmit (90) dienu laika péc eksplantacijas procediras datuma citas valstis.

ICM var atgriezt bez maksas, izmantojot atgriezta izstradajuma komplektu. Par atgriezta izstradajuma komplektu jautajiet
savam Boston Scientific parstavim. Veicot ICM atgrieSanu, lidzu, aizpildiet atgriezta izstradajuma komplekta ieklautas
veidlapas.

46



Lai gan Boston Scientific parstavji var nodroSinat atgriezto izstradajumu komplektus un palidzét ar instrukcijam par to
lietosanu, slimnicas vai klinikas personals ir atbildigs par garantijas apliecinajumu aizpildisanu, kontroli un zinosanu
atbilstosi saistosajiem tiesibu aktiem.

6. Boston Scientific parbaudis ICM, un konstatéjumiem ir janorada uz to, ka ICM nav darbojusies, ka noradits garantija.
7. Visas ICM, kas atgrieztas uznémumam Boston Scientific, kldst par ta ipaSumu.
Citi paskaidrojumi

ICM lietoSanas laika baterijas energija tiek patéréta, lai uzraudzitu pacienta sirds ritmu. Atseviska pacienta fiziologija un
vairaki analizu un ierakstisanas simptomi var patérét vairak energijas, kas nozimé, ka ICM nomaina ir javeic atrak par talak
noradito garantijas periodu. Ja vien ICM parbaudé nav noradits citadi, tas norada uz normalu nolietojumu, nevis ierices
darbibas klami vai defektu.

Boston Scientific negaranté ICM piemérotibu nevienam konkrétam pacientam, jo gataviba to lietot ir medicinisks lemums.

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

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

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

ST garantija sniedz ipasas juridiskas tiesibas, un var tikt piemérotas ari citas tiesibas, kas dazadas valstis atskiras.

Dazas valstis nav atlauts noteikt ierobeZojumus garantijas terminam, tapéc garantijas perioda ierobezojums var nebat
piemeérojams. Dazas valstis nav atlauts izslégt nejausus vai izrietoSus bojajumus, tapéc ieprieks minétais ierobezojums
var nebat piemeérojams. Ja viens vai vairaki no Sis lerobezotas garantijas noteikumiem uzskatami par spéka neesoSiem vai
nepiemérojamiem, atlikuSie noteikumi saglaba savu spéku visa pilniba.

Garantijas periods

A pielikuma tabulas tresaja kolonna ir noradits katra ICM modela garantijas periods ménesos. Garantijas periods sakas
implantésanas datuma, un kopéjais garantijas periods ir redzams péc pilna garantijas perioda ménesos un proporcionali
iedalita garantijas perioda. Lidz ar to tabula garantija ir aprakstita Sadi: kopéjais periods (pilns periods un proporcionali
iedalitais periods).

Pilna garantijas kredita periods: pilna garantijas perioda laika garantijas kredita summa bus pilna vai nu originalas, vai
nomainas ierices pirkuma cena atkariba no ta, kura no summam ir mazaka.

Proporcionali iedalitais garantijas kredita periods: proporcionali iedalita garantijas perioda laika garantijas kredits

ir 50 procenti no ieprieks minétas summas, kas samazinata proporcionali ar katru dienu proporcionali iedalita garantijas
perioda.
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LIETUVIY K.

Ribotoji garantija

jstatomiems Sirdies monitoriams

Si ribotoji garantija taikoma ,Boston Scientific Corporations” jstatomiems monitoriams (ICM), iSvardytiems A priede, kuriy
jrenginio Zenklinime nurodoma, kad taikoma garantija. Pirkéjas turi laikytis Siame dokumente nurodyty nuostaty ir salygy,
kad ribotoji garantija galioty.

Pastaba. A priede isvardyti modeliai néra prieinami visose geografinése vietovése, norédami suzinoti, kurie prieinami
jasiskéje, susisiekite su vietos ,Boston Scientific” atstovu.

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

Jei pirkéjas laikosi toliau nurodyty nuostaty ir salygy, ,Boston Scientific” skiria garantinj kreditg originalaus paciento vardu
ligoninei, kuri atlieka pakeitimo operacijg. Garantinis kreditas gali bati panaudotas naujam ,Boston Scientific" ICM arba
impulsy generatoriui pirkti.

Nuostatai ir salygos

1. ICM Zenklinime turi bati nurodyta, kad garantija taikoma.

2. Sigarantija galioja tik originalaus paciento ICM arba impulsy generatoriaus pakeitimui.

3. ICM turi bati pakeistas ,Boston Scientific" ICM arba impulsy generatoriumi.

 Pakaitinj ICM arba impulsy generatoriy batina uzregistruoti ,Boston Scientific” per 30 dieny nuo implantavimo
proceduros.

4. Pries implantuojant negali bti pasibaiges ICM sandéliavimo laikas.

5. ICM batina grazinti ,Boston Scientific Corporation”, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 JAV per:
e trisdesimt (30) dieny nuo pasalinimo procedtros datos Jungtinése Valstijose;

* devyniasdesimt (90) dieny nuo pasalinimo procediros visose kitose Salyse.

ICM galima graZinti nemokamai, naudojantis graZinto produkto rinkiniu. Jei reikia grazinto produkto rinkinio, susisiekite su
,Boston Scientific” atstovu. Grazindami ICM uZpildykite graZinto produkto rinkinyje esancias formas.
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,Boston Scientific” atstovai gali pateikti graZinto produkto rinkinius ir ty rinkiniy naudojimo instrukcijas, o ligoninés arba
klinikos personalas yra atsakingas uZ garantiniy kredity tvarkyma, kontrole ar ataskaitas pagal taikomus reglamentus.

6. ,Boston Scientific" patikrins ICM ir pagal iSvadas bus nustatyta, ar ICM neveikeé taip, kaip garantuota.
7. Visi Boston Scientific” graZinti ICM tampa jos nuosavybe.
Kita

ICM naudojimo laikotarpiu paciento Sirdies ritmui stebéti naudojama baterijos energija. Priklausomai nuo individualios
paciento anatomijos, apklausy skaiciaus ir simptomy jraSymo gali bati suvartota daugiau energijos, todél ICM reikés
pakeisti greiciau, nequ praeis toliau nurodytas garantijos laikotarpis. Jei ICM tikrinant nenustatyta kitaip, tai atitinka
normaly iSsieikvojimg ir tai néra jrenginio triktis arba defektas.

,Boston Scientific" nesuteikia ICM tinkamumo konkre¢iam pacientui garantijos, kadangi tinkamumas naudoti yra
medicininis sprendimas.

,Boston Scientific" neprisiima atsakomybés uZ tiesiogine, netiesiogine ar atsitiktine Zalg, sukeltg ICM defekty, gedimy ar
trikciy, nepriklausomai nuo to, ar pretenzijos pateiktos garantijos, sutarties, pazeidimo ar kitokiu pagrindu.

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

Sioje garantijoje nurodytos teisinés gynybos priemonés yra vienintelés bet kokiam asmeniui prieinamos priemonés.
Joks asmuo negali jpareigoti ,Boston Scientific" prisiimti bet kokig atsakomybe pagal garantija ar pareiskima, iSskyrus
nurodytus Siame dokumente.

Pagal Sig garantijg suteikiamos tam tikros juridinés ir kitos teisés, kurios gali skirtis priklausomai nuo 3alies. Kai kuriose
Salyse negalima apriboti, kiek laiko galioja numanoma garantija, todél garantijos laikotarpio apribojimai negali bati
taikomi. Kai kuriose Salyse negalima iSskirti atsitiktinés ar netiesioginés Zalos, tokiais atvejais pirmiau nurodytas
apribojimas ar iSskyrimas gali negalioti. Jeigu viena ar daugiau Sios ribotosios garantijos nuostaty negalioja ar negali biti
jgyvendinta, kitos nuostatos ir toliau galioja.

Garantinis laikotarpis

Treiajame lentelés, pateikiamos A priede, stulpelyje, nurodytas kiekvieno ICM modelio garantinis laikotarpis ménesiais.
Garantinis laikotarpis prasideda nuo implantavimo datos, nurodomas bendras garantinis laikotarpis, po kurio eina viso
garantinio laikotarpio ir proporcingo garantinio laikotarpio trukmé ménesiais. Taigi lenteléje garantija aprasoma taip:
bendras laikotarpis (visas laikotarpis + proporcingas laikotarpis).

Visas garantinis kredito laikotarpis: viso garantinio laikotarpio metu garantinio kredito suma bus visa originalaus arba
pakaitinio jrenginio pirkimo kaina priklausomai nuo to, kuri mazesné.

Proporcingas garantinis kredito laikotarpis: proporcingos garantijos laikotarpiu garantinis kreditas bus 50 procenty
anksciau nurodytos sumos, kasdien mazinamas procentine dalimi proporcingos garantijos laikotarpiu.
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Begrenset garanti
for Innferbart hjerteovervakingssystem

Denne begrensede garantien gjelder de innfarbare monitorene (ICM) fra Boston Scientific Corporation som er oppfart
i Appendiks A, og som er garantimerket. Kjgperen ma overholde vilkdrene i dette dokumentet for at den begrensede
garantien skal gjelde.

Merknad: Modellene som er angitt i Appendiks A, er ikke tilgjengelige i alle land eller omrader. Kontakt den lokale Boston
Scientific-representanten for a finne ut hvilke modeller som er tilgjengelige i ditt land eller omrade.

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

Hvis kjgperen oppfyller kravene i vilkarene nedenfor, vil Boston Scientific utstede en garantikreditt pa vegne av den
opprinnelige pasienten til sykehuset som utfgrte inngrepet. Garantikreditten kan brukes til kjgp av en ny ICM eller
pulsgenerator fra Boston Scientific.

Vilkar

1. ICM-en ma vare garantimerket.

2. Garantien gjelder bare utskiftning av en ICM eller pulsgenerator hos den opprinnelige pasienten.

3. ICM-en ma erstattes med en ICM eller pulsgenerator fra Boston Scientific.

e Enerstatnings-ICM eller pulsgenerator ma registeres hos Boston Scientific innen tretti (30) dager etter
implanteringsprosedyren.

4. Holdbarhetsdatoen til ICM-en ma ikke ha utlgpt fer implanteringen.

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

« Tretti (30) dager etter datoen for eksplanteringen i USA.
« Nitti (90) dager etter datoen for eksplanteringen i alle andre land.

ICM-en kan returneres uten kostnad ved & bruke et produktretursett. Kontakt Boston Scientific-representanten for a fa et
produktretursett. Ved retur av ICM-en ma skjemaene i produktretursettet fylles ut.
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Representanter for Boston Scientific kan skaffe til veie produktretursett og gi veiledning til bruk avdem, men det
er sykehus- eller klinikkpersonalets ansvar a fylle ut, spore og rapportere garantikreditter i henhold til gjeldende
bestemmelser.

6. Boston Scientific vil kontrollere ICM-en, og undersgkelsen ma vise at ICM-en ikke fungerte i henhold til garantien.
7. Alle ICM-er som returneres til Boston Scientific, blir dets eiendom.
Annet

Sa lenge ICM-en er i drift, brukes batteristram for a overvake pasientens hjerterytme. Individuell pasientfysiologi og og
antall avlesninger og registrering av symptomer kan bruke mer energi, og dermed kreve utskiftning av ICM-en far utlgpet
av garantiperioden som er angitt nedenfor. Med mindre undersgkelsen av ICM-en viser noe annet, er dette normal slitasje
0g ikke en feil ved enheten.

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

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

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

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

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

Garantiperiode

| den tredje kolonnen i tabellen i Appendiks A er garantiperioden i antall maneder for hver ICM-modell oppfart.
Garantiperioden begynner pa datoen implanteringen ble utfart og den samlede garantiperioden vises fulgt av varigheten
i maneder for perioden med full garanti og perioden med forholdsmessig garanti. Tabellen beskrivelser altsa garantien
slik: Samlet periode (full garanti + forholdsmessig garanti).

Periode med full garanti: | perioden med full garanti er garantikredittbelgpet hele kjgpsprisen for den opprinnelige
enheten eller erstatningsenheten, alt etter hva som er minst.

Periode med forholdsmessig garanti: | perioden med forholdsmessig garanti er garantikreditten 50 % av belgpet ovenfor,
med en forholdsmessig daglig reduksjon i lgpet av perioden med forholdsmessig garanti.
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Ograniczona gwarancja
na wszczepialne monitory czynnosci serca

Niniejsza ograniczona gwarancja obowigzuje w przypadku wszczepialnych monitoréw czynnosci serca (ICM) firmy Boston
Scientific Corporation wymienionych w dodatku A, ktdrych etykieta urzadzenia zawiera informacje, ze sg one objete
gwarancja. Aby niniejsza ograniczona gwarancja miata zastosowanie, nabywca musi postepowac zgodnie z warunkami i
postanowieniami zawartymi w tym dokumencie.

Uwaga: Modele wskazane w dodatku A nie sg dostepne we wszystkich regionach geograficznych. Informacje o tym, ktdre
modele s dostepne w regionie klienta, mozna uzyskac od przedstawiciela firmy Boston Scientific.

Niniejsza ograniczona gwarancja przystuguje, jezeli wszczepialny monitor czynnosci serca nie dziata w normalnych
granicach tolerancji na skutek wad materiatowych lub produkcyjnych w okreslonym okresie gwarangji.

Pod warunkiem, ze nabywca bedzie przestrzegac¢ warunkdw i postanowien przedstawionych ponizej, firma Boston
Scientific zapisze na dobro rachunku szpitala wykonujgcego operacje zastepczg okreslong kwote gwarancyjng na korzys¢
pierwotnego pacjenta. Kwote te mozna przeznaczy¢ na zakup nowego wszczepialnego monitora czynnosci serca lub
generatora impulsow firmy Boston Scientific.

Warunki i postanowienia

1. Etykieta wszczepialnego monitora czynnosci serca musi zawiera¢ informacje, ze jest on objety gwarancja.

2. Niniejsza gwarancja dotyczy wytacznie wymiany wszczepialnego monitora czynnosci serca lub generatora impulséw u
pierwotnego pacjenta.

3. Wszczepialny monitor czynnosci serca nalezy wymienic na wszczepialny monitor czynnosci serca lub generator
impulsow firmy Boston Scientific.
e Zastepczy wszczepialny monitor czynnosci serca lub generator impulsdw nalezy zarejestrowac w firmie Boston
Scientific w ciggu trzydziestu (30) dni od zabiegu implantacji.

4. Okres przydatnosci wszczepialnego monitora czynnosci serca nie moze uptyna¢ przed implantacja.
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5. Wszczepialny monitor czynnosci serca musi zosta¢ zwrécony na adres firmy Boston Scientific Corporation, 4100
Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciggu:

e Trzydziestu (30) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w USA.
» Dziewiecdziesieciu (90) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji w innych krajach.

Wszczepialny monitor czynnosci serca mozna zwrdci¢ bezptatnie, korzystajac z zestawu do zwrotu produktu. Aby otrzymac
zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific. Przygotowujac zwrot
wszczepialnego monitora czynnosci serca, nalezy wypetni¢ formularze zawarte w zestawie do zwrotu produktu.

Przedstawiciele firmy Boston Scientific mogq dostarczy¢ zestawy do zwrotu produktu i przekazac instrukgje ich uzywania,
jednak odpowiedzialno$¢ za ich wypetnienie, monitorowanie i zgtoszenie kwoty gwarancyjnej w celu zachowania
zgodnosci z obowigzujacymi regulacjami spoczywa na szpitalu.

6. Firma Boston Scientific zbada wszczepialny monitor czynnosci serca, a wyniki tego badania muszg wykazac, ze nie
dziatat on zgodnie z gwarangja.

7. Wszystkie wszczepialne monitory czynnosci serca zwrdcone firmie Boston Scientific stajg sie jej wtasnoscia.
Inne informacje

W okresie uzytkowania wszczepialnego monitora czynnosci serca energia baterii jest zuzywana na ciggte monitorowanie
rytmu serca pacjenta. Fizjologia poszczegdlnych pacjentéw oraz liczba sprawdzen i rejestrowania objawdw moze zuzywac
wiecej energii, o wymaga wymiany wszczepialnego monitora czynnosci serca w okresie krotszym niz okres gwarangji
przedstawiony ponizej Jest to normalne zjawisko wyczerpania sie baterii, a nie usterka czy wada urzadzenia, chyba ze
kontrola wszczepialnego monitora czynnosci serca wykaze inaczej.

Firma Boston Scientific nie gwarantuje uzytecznosci wszczepialnego monitora czynnosci serca dla konkretnego pacjenta,
gdyz decyzja o jej przydatnosci jest decyzjg lekarska.

Firma Boston Scientific nie odpowiada za zadne szkody, bezposrednie, wtorne ani uboczne, spowodowane przez wady,
awarie lub nieprawidtowe dziatanie wszczepialnego monitora czynnosci serca, niezaleznie od tego, czy roszczenie zostato
whniesione na podstawie gwarancji, umowy, deliktu, czy tez z innego tytutu.

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

Srodki prawne przedstawione w niniejszej gwarancji s3 wytacznymi srodkami dostepnymi jakimkolwiek osobom. Zadna
osoba nie ma uprawnien do sktadania w imieniu firmy Boston Scientific oSwiadczen ani udzielania gwarandji, z wyjatkami
wyraznie wymienionymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza gwarancja przyznaje okreslone prawa, a ponadto mogg przystugiwac takze inne prawa zalezne od kraju. Niektore
kraje nie dopuszczajg ograniczen czasu trwania gwarangji dorozumianej, a wiec ograniczenie okresu gwarancyjnego moze
nie mie¢ zastosowania. Niektore kraje nie dopuszczajg wykluczenia szkdd ubocznych lub wtérnych, a wiec powyzsze
ograniczenie lub wykluczenie moze nie mie¢ zastosowania. W przypadku gdy ktérekolwiek z postanowien niniejszej
ograniczonej gwarangji zostanie uznane za niewazne lub niewykonalne, pozostate postanowienia pozostajg w mocy w
petnym zakresie.
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Okres gwarancyjny

W trzeciej kolumnie tabeli w Dodatku A okreslono w miesigcach okresy gwarancyjne dla poszczegdinych modeli
wszczepialnych monitorow czynnosci serca. Okres gwarangji rozpoczyna sie w dniu implantacji. Pokazany jest catkowity
okres gwarangji, a nastepnie czas trwania w miesigcach dla petnego i proporcjonalnego okresu gwarancji. Tabela opisuje
zatem gwarancje w nastepujacy sposob: catkowity okres (petny okres + okres proporcjonalny).

Okres naleznosci petnej kwoty gwarancyjnej: w okresie petnej gwarancji kwota gwarancyjna jest rowna catkowitej cenie
zakupu oryginalnego urzadzenia lub urzadzenia zamiennego, w zaleznosci od tego, ktdra z nich jest mniejsza.

Okres naleznosci proporcjonalnej kwoty gwarancyjnej: w okresie gwarancji proporcjonalnej kwota gwarancyjna

wynosi 50 procent kwoty wskazanej powyzej, pomniejszane proporcjonalnie w skali dziennej przez okres gwarangji
proporcjonalnej.
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Garantia limitada
para Monitores Cardiacos Introduziveis

Esta garantia limitada aplica-se aos monitores introduziveis (ICMs) da Boston Scientific Corporation listados no Anexo A,
cuja etiquetagem do dispositivo indica a existéncia de garantia. O comprador deve cumprir os termos e condi¢des
constantes deste documento para que se aplique a garantia limitada.

Observa¢ao: Os modelos listados no Anexo A ndo estdo disponiveis em todas as regides; contacte o seu representante
local da Boston Scientific para saber quais sao os modelos disponiveis na sua regido.

Esta garantia limitada esta disponivel se o ICM nao funcionar de acordo com as tolerancias normais, devido a defeitos nos
materiais ou na execu¢do durante o periodo de garantia especificado.

Se o comprador cumprir os Termos e condi¢des indicados de seguida, a Boston Scientific ira emitir um crédito de garantia
em nome do paciente original para que o hospital realize a cirurgia de substituicdo. O crédito de garantia podera ser
utilizado na aquisicdao de um novo ICM ou gerador de impulsos da Boston Scientific.

Termos e condicoes

—_

A etiquetagem do ICM deve indicar a existéncia de garantia.
2. Estagarantia apenas é valida para uma substituicao de um ICM ou de um gerador de impulsos no paciente original.

3. OICM deve ser substituido por um ICM ou por um gerador de impulsos da Boston Scientific.

e Asubstituicdo do ICM ou do gerador de impulsos deve ser registada na Boston Scientific nos 30 dias posteriores
do procedimento de implantacao.

4. Avida util do ICM ndo deve ser anterior ao do implante.

5. OICM deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA
dentro de:

 Trinta (30) dias a partir da data do procedimento de explante nos Estados Unidos.
» Noventa (90) dias a partir da data do procedimento de explante em qualquer outro pais.

O ICM pode ser devolvido gratuitamente através do Kit de devolucao de produtos. Para obter um Kit de devolu¢do de
produtos, contacte o seu representante da Boston Scientific. Ao devolver o ICM, preencha os formularios incluidos no Kit
de Devolucao de Produtos.
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Apesar de os representantes da Boston Scientific fornecerem Kits de devolucao de produtos e as respetivas instru¢des de
utilizacdo, é da responsabilidade da equipa hospitalar ou do centro completar, registar e comunicar os créditos de garantia
de forma a cumprir os regulamentos aplicaveis.

6. ABoston Scientific ird examinar o ICM e as conclusdes devem determinar que o ICM ndo funcionou devidamente.
7. Todos os ICM devolvidos a Boston Scientific tornam-se sua propriedade.
Outras divulgacoes

Durante a vida util do ICM, a energia da bateria é consumida para que o ritmo cardiaco do paciente seja monitorizado
continuamente. A fisiologia de cada paciente e o nimero de interrogacdes e registo de sintomas poderao consumir mais
energia, exigindo portanto, a substitui¢cdo do ICM em menos tempo do que o periodo de garantia indicado abaixo. A
menos que a inspe¢do do ICM determine o contrario, tal representa um esgotamento normal e ndo uma avaria ou defeito
do dispositivo.

A Boston Scientific ndo garante a adequabilidade de um ICM a qualquer doente especifico, visto que a utilizacao
adequada é uma decisdo médica.

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

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

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

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

Periodo de garantia

A terceira coluna da tabela no Anexo A indica o periodo de garantia de cada modelo do ICM em meses. O periodo de
garantia tem inicio na data do implante, e é apresentado o periodo total de garantia, seguido da duracao em meses do
periodo total de garantia e do periodo proporcional de garantia. Assim, a tabela descreve a garantia da seguinte forma:
Periodo total (Periodo completo + Periodo proporcional).

Periodo total do crédito de garantia: durante o periodo total de garantia, 0 montante do crédito de garantia sera o preco
de aquisicao total da unidade original ou da unidade de substitui¢dao, consoante o que for menor.

Periodo proporcional do crédito de garantia: durante o periodo proporcional de garantia, o crédito de garantia sera 50%
do montante acima, diminuindo numa base diaria pro rata sobre o periodo proporcional de garantia.
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Garantie limitata
pentru Monitoare cardiace inserabile

Aceasta garantie limitata se aplicda monitoarelor inserabile (ICM) de la Boston Scientific Corporation mentionate in Anexa
A pentru care eticheta dispozitivului indica existenta garantiei. Cumpadratorul trebuie sa respecte termenii si conditiile din
prezentul document pentru ca garantia limitata sa fie valabila.

Nota: Modelele mentionate in Anexa A nu sunt disponibile in toate zonele geografice; vd rugam sa contactati
reprezentantul Boston Scientific pentru a afla care modele sunt disponibile in zona dvs. geografica.

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

In cazul in care cumparatorul respect termenii si conditiile stabilite mai jos, Boston Scientific va emite un titlu de garantie,
pe numele pacientului initial, cdtre spitalul care efectueazd interventia chirurgicala de inlocuire. Titlul de garantie se poate
aplica pentru achizitionarea unui ICM sau generator de puls nou de la Boston Scientific.

Termeni si conditii

1. Eticheta ICM trebuie sd indice existenta unei garantii.

2. Aceastd garantie se aplicd doar pentru inlocuirea unui ICM sau a unui generator de puls la pacientul initial.

3. ICM trebuie inlocuit cu un ICM sau un generator de puls de la Boston Scientific.

 |CM sau generatorul de puls de schimb trebuie sd fie inregistrat la Boston Scientific in termen de cel mult treizeci
(30) de zile de la procedura de implantare.

4. Termenul de valabilitate al ICM nu trebuie sa fi expirat inainte de implantare.

5. ICM trebuie returnat la Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 SUA in
termen de:

* Treizeci (30) de zile de la data procedurii de explant efectuate in Statele Unite.
o Nouadzeci (90) de zile de la data procedurii de explant efectuate in toate celelalte tari.

ICM se poate returna gratuit folosind o trusd pentru returnare produs. Pentru a obtine o trusd pentru returnare produs,
contactati reprezentantul dumneavoastra Boston Scientific. Atunci cand returnati ICM, completati formularele incluse in
trusa pentru returnarea produsului.
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Cu toate cd reprezentantii Boston Scientific va pot furniza truse pentru returnare produs si va pot asista cu instructiuni
in ceea ce priveste utilizarea truselor pentru returnare, este responsabilitatea personalului spitalului sau al clinicii sa
completeze, sa monitorizeze si sa raporteze titlurile de garantie pentru a asigura conformitatea cu reglementarile
aplicabile.

6. Boston Scientific va inspecta ICM si rezultatele trebuie sd demonstreze ca ICM nu a reusit sa performeze conform
garantiei.

7. Toate ICM-urile returnate cdtre compania Boston Scientific devin proprietatea acesteia.
Alte informatii

Pe durata perioadei de functionare a ICM, energia bateriei se consuma pentru monitorizarea ritmului cardiac al pacientului.
Fiziologia individuala a pacientului si numarul de interogari si inregistrarea simptomelor pot consuma mai multa energie,
fiind, astfel, necesara inlocuirea ICM dupd o perioadd mai scurtd decat perioada de garantie indicatd mai jos. In cazul

in care inspectia ICM-ului nu determina o altd cauza, acest lucru reprezinta o descarcare normala si nu o functionare
defectuoasa sau un defect al dispozitivului.

Boston Scientific nu garanteaza compatibilitatea unui ICM cu un anumit pacient, deoarece aceasta compatibilitate este
stabilitd de medici.

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

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

Modalitdtile de despdgubire prevazute in prezenta garantie reprezintd singurele modalitati de despagubire disponibile
oricarei persoane. Nimeni nu dispune de autoritatea de a obliga Boston Scientific sd respecte vreo garantie sau declaratie,
cu exceptia celor mentionate explicit in prezentul document.

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

Perioada de garantie

A treia coloana a tabelului din Anexa A enumera perioada de garantie pentru fiecare model ICM, exprimata in luni.
Perioada de garantie incepe la data implantdrii, iar perioada totala de garantie este prezentata fiind urmata de durata
exprimatd in luni pentru perioada garantiei complete si perioada proportionala a garantiei. Tabelul descrie, astfel, garantia
dupa cum urmeaza; Perioada totald (Perioada completd + Perioada proportionald).

Perioada totala a titlului de garantie: Pe perioada intregii perioade de garantie, suma aferentd titlului de garantie va fi
egala cu pretul cel mai mic dintre pretul total de achizitie al unitatii initiale sau cel al unitatii de inlocuire.

Perioada proportionala a titlului de garantie: In timpul perioadei de garantie pro rata, titlul de garantie va fi egal cu 50

la suta din suma de mai sus redusa proportional, pe o bazad zilnicd proportionala, supra perioada de garantie calculata
proportional.
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Obmedzena zaruka
pre intervencne zavadzané monitorovacie systémy srdca

Tato obmedzena zaruka sa tyka intervencne zavadzanych monitorovacich systémov srdca (ICM) od spolo¢nosti Boston
Scientific Corporation uvedenych v Prilohe A, ktorych Stitok uvadza existenciu zaruky. Ak ma obmedzena zaruka platit,
kupujuci musi dodrzat podmienky uvedené v tomto dokumente.

Poznamka: Modely uvedené v Prilohe A nie su dostupné vo vsetkych krajindch. Obratte sa na miestneho zdstupcu
spolo¢nosti Boston Scientific a informujte sa, ktoré modely st dostupné vo vasej krajine.

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

vvvvvv

pacienta pre nemocnicu, ktora vykona zakrok na tcely vymeny pristroja. Zaru¢ny kredit mozno uplatnit pri nakupe nového
ICM alebo generatora impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific.

Podmienky
1. Na stitku ICM musi byt uvedena existencia zaruky.
2. Tato zaruka sa vztahuje len na vymenu ICM alebo generatora impulzov u pévodného pacienta.

3. ICM musi byt nahradeny ICM alebo generatorom impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific.

 Nahradny ICM alebo generator impulzov je nutné zaregistrovat v spolocnosti Boston Scientific do tridsat (30) dni
od implantacie.

4. 1CM nesmie mat pred implantaciou uplynuté obdobie Zivotnosti.

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

e tridsiatich (30) dni odo dria explantacie v USA,
* devatdesiatich (90) dni odo dnia explantacie vo vSetkych ostatnych krajinach.

ICM mozZno vratit zdarma prostrednictvom sdpravy na vratenie produktu. Sipravu na vratenie produktu ziskate od
obchodného zastupcu spolocnosti Boston Scientific. Ak vraciate ICM, vypliite formulare, ktoré su sicastou supravy na
vratenie produktu.
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Zastupcovia spolocnosti Boston Scientific poskytnu sipravy na vratenie a pokyny na pouZitie tychto suprav. Za dokoncenie,
sledovanie a hlasenie zaru¢nych kreditov v stlade s platnymi pravnymi nariadeniami vSak zodpoveda zdravotny personal
nemocnice.

6. Spolo¢nost Boston Scientific skontroluje ICM a tato kontrola musi potvrdit, Ze ICM nefunguje v stlade so zarukou.
7. Vietky ICM vratené spolocnosti Boston Scientific sa stavaju jej majetkom.
DalSie informacie

Pocas prevadzkovej Zivotnosti ICM sa spotrebuva energia batérie na nepretrZité monitorovanie srdcového rytmu pacienta.
Na zaklade fyzioldgie jednotlivych pacientov a poctu interogacii a zaznamenavania symptomov méze byt spotreba
energie vyssia, z Coho vyplyva nutnost vymeny ICM v lehote kratSej, nez je uvedena zaru¢na lehota. Ak nestanovi kontrola
ICM inak, znamena to normalne opotrebovanie, nie vSak poruchu alebo chybu zariadenia.

Spolo¢nost Boston Scientific nezarucuje vhodnost ICM pre konkrétneho pacienta, pretoZe vhodnost pouZitia je predmetom
lekarskeho rozhodnutia.

Spolo¢nost Boston Scientific nenesie zodpovednost za Ziadne Skody priame, nasledné alebo nahodné, spdsobené chybou,
poruchou alebo zlyhanim ICM, ¢i uz je narok na nahradu takejto Skody zaloZeny na zaruke, zmluve, poruseni prava, alebo
inak.

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

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

Tato zaruka poskytuje urcité prava a mozu sa na iu vztahovat dalSie prava, ktoré mozu byt v roznych krajinach rézne.
Niektoré krajiny neumozriujui ¢asové obmedzenie dizky odvodenej zaruky; v takom pripade nemusia platit ustanovenia
o obmedzeni dizky zaruky. Niektoré krajiny neumozriujui vylicenie ndhodnych alebo nepriamych $kdd; v takom pripade
nemusia platit ustanovenia o obmedzeni alebo vyluceni zaruky. V pripade, Ze jedno alebo viac ustanoveni tejto
obmedzenej zaruky je neplatné alebo nevymahatelné, zvySné ustanovenia zostavaju nadalej plne platné a Gcinné.

Zarucna lehota

Treti stipec tabulky v Prilohe A uvadza zaru¢nt lehotu pre jednotlivé modely ICM v mesiacoch. Zaru¢na lehota zacina
plynat diiom implantacie. Uvedena je celkova zaruna lehota a nasleduje dlzka lehoty v mesiacoch pre Uplnd zaru¢nu
lehotu a pomernu zarucnu lehotu. Tabulka preto znazorfiuje zaru¢nu lehotu nasledujicim spdsobom: celkova zaru¢na
lehota (Uplna zarucna lehota + pomerna zarucna lehota).

Kreditné obdobie Uplnej zaruky: Pocas Uplnej zarucnej lehoty bude suma zaru¢ného kreditu rovnaka ako cela nakupna
cena bud pévodného zariadenia, alebo nahradného zariadenia, podla toho, ktora cena je nizsia.

Kreditné obdobie pomernej zaruky: Pocas pomernej zarucnej lehoty bude zarucny kredit 50 percent uvedenej sumy
znizenej o denny pomer pocas pomernej zarucnej lehoty.
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Omejeno jamstvo
za vsadne sr¢ne monitorje

To omejeno jamstvo velja za vsadne sréne monitorje druzbe Boston Scientific Corporation, ki so navedeni v Prilogi A
in za katere je na oznakah izdelka navedeno, da je na voljo jamstvo. Kupec mora upostevati pogoje in dolocila iz tega
dokumenta, sicer omejeno jamstvo ne velja.

Opomba: Modeli, navedeni v Prilogi A, niso na voljo na vseh obmodjih; Ce Zelite ugotoviti, kateri modeli so na voljo na
vasem obmocdju, se obrnite na lokalnega predstavnika druZbe Boston Scientific.

To omejeno jamstvo velja, ¢e vsadni sréni monitor v navedenem obdobju veljavnosti jamstva zaradi napak v materialih ali
izdelavi ne deluje vec znotraj dovoljenih odstopan;.

Ce kupec uposteva spodaj navedene pogoje in dolocila, druzba Boston Scientific vimenu prvotnega bolnika bolni$nici, v
kateri se izvede poseg za zamenjavo, izda dobropis na podlagi jamstva. Dobropis na podlagi jamstva se lahko uporabi za
nakup novega vsadnega srnega monitorja ali pulznega generatorja druzbe Boston Scientific.

Pogoji in dolocila
1. Naoznakah vsadnega srénega monitorja mora biti navedeno, da je na voljo jamstvo.
2. Tojamstvo velja samo za zamenjavo vsadnega srcnega monitorja ali pulznega generatorja pri prvotnem bolniku.

3. Vsadni sréni monitor je treba zamenjati z vsadnim srénim monitorjem ali pulznim generatorjem druzbe Boston
Scientific.

« Vsadni sr¢ni generator ali pulzni generator za zamenjavo je treba pri druzbi Boston Scientific registrirati v
tridesetih (30) dneh od vsaditve.

4. Rok uporabnosti vsadnega srcnega monitorja ne sme poteci pred vsaditvijo.

5. Vsadni sréni monitor je treba na naslov Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-
5798 USA vrniti v:

* tridesetih (30) dneh od datuma odstranitve iz telesa (v Zdruzenih drzavah Amerike);
 devetdesetih (90) dneh od datuma odstranitve iz telesa (v vseh drugih drzavah).

Ce se vsadni sréni monitor vine v kompletu za vrnitev izdelkov, je vratilo brezpla¢no. Komplet za vrnitev izdelkov lahko
dobite pri predstavniku druzbe Boston Scientific. Pri vracilu vsadnega sr¢nega monitorja izpolnite obrazce, vklju¢ene v
komplet za vrnitev izdelkov.
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Ceprav predstavniki druzbe Boston Scientific zagotavljajo komplete za vrnitev izdelkov in pomagajo z navodili za njihovo
uporabo, je bolnisni¢no osebje ali osebje na kliniki odgovorno za izpolnjevanje, sledenje in porocanje o dobropisih na
podlagi jamstva skladno z veljavnimi predpisi.

6. Druzba Boston Scientific pregleda vsadni srcni monitor in mora ugotoviti, da ne deluje, kot je zajam¢eno.
7. Vsivrnjeni vsadni sréni monitorji postanejo last druzbe Boston Scientific.
Druge informacije

V obdobju delovanja vsadnega sr¢nega monitorja se energija baterije porablja za spremljanje bolnikovega sr¢nega ritma.
Zaradi fiziologije posameznega bolnika ter Stevila poizvedovanj in beleZenja simptomov se lahko porabi ve¢ energije,
zaradi Cesar je zamenjava vsadnega srnega monitorja potrebna prej, kot je navedeno spodaj za obdobje veljavnosti
jamstva. To pomeni normalno izpraznitev, ne pa napako ali okvaro pripomocka, razen e se s pregledom vsadnega srnega
monitorja ne doloCi drugace.

Druzba Boston Scientific ne zagotavlja ustreznosti vsadnega srnega monitorja za nobenega dolocenega bolnika, ker
dolocanije ustreznosti za uporabo temelji na zdravniski odloCitvi.

Druzba Boston Scientific ne odgovarja za nikakrSno neposredno, posledi¢no ali naklju¢no Skodo, ki jo povzrocijo napake,
okvare ali nepravilno delovanje vsadnega srcnega monitorja, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbenih
dolocilih, odSkodninski odgovornosti ali ¢em drugem.

To jamstvo predstavlja celotno obveznost druzbe Boston Scientific in nadomesca vsa druga izrecna ali nakazana jamstva,
vklju¢no z jamstvi glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen.

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

To jamstvo zagotavlja dolocene zakonite pravice, veljajo pa lahko tudi druge pravice, ki se med drzavami razlikujejo.
Nekatere drZave dovoljujejo omejevanja dobe veljavnosti implicitnega jamstva, zato omejitev veljavnosti jamstva morda
za vas ne velja. Nekatere drZave ne dovoljujejo izkljucitve nakljucne ali posledi¢ne Skode, zato zgoraj navedena omejitev
ali izkljucitev morda ne velja. Ce se ena ali ve¢ dolo¢b tega omejenega jamstva izkaZe za neveljavno ali neizvrljivo, to ne
vpliva na veljavnost in izvrsljivost preostalih dolocb.

Obdobje veljavnosti jamstva

V tretjem stolpcu tabele v Prilogi A so navedena obdobja veljavnosti jamstva v mesecih za posamezne modele vsadnega
srénega monitorja. Obdobje veljavnosti jamstva se za¢ne z datumom vsaditve, poleg skupnega obdobja veljavnosti
jamstva pa je prikazano trajanje obdobja veljavnosti polnega jamstva in obdobja veljavnosti sorazmernega jamstva

v mesecih. V tabeli je torej jamstvo prikazano tako: skupno obdobje veljavnosti (obdobje polnega jamstva + obdobje
sorazmernega jamstva).

Obdobje dobropisa na podlagi polnega jamstva: med obdobjem veljavnosti polnega jamstva pomeni znesek dobropisa
na podlagi jamstva celotno kupnino originalne enote ali nadomestne enote, kar znasa man;.

Obdobje dobropisa na podlagi sorazmernega jamstva: med obdobjem veljavnosti sorazmernega jamstva znasa dobropis

na podlagi jamstva 50 odstotkov zgornjega zneska, ki se v obdobju veljavnosti sorazmernega jamstva dnevno sorazmerno
(pro rata) znizuje.

69



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

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2020 Boston Scientific Corporation or its

affiliates. All rights reserved.

70



Boston
Scientific

ESPANOL

Garantia limitada
para monitores cardiacos insertables

La garantia limitada se aplica a los monitores insertables (ICM) de (“generador de impulsos”) de Boston Scientific
Corporation del Apéndice A cuyo etiquetado de dispositivo indica la existencia de garantia. El comprador debe cumplir con
los términos y condiciones de este documento para que se aplique la garantia limitada.

Nota: Los modelos que aparecen en el Apéndice A no estan disponibles en todas las zonas geograficas; para saber qué
modelos estan disponibles en su pais, pdngase en contacto con su representante local de Boston Scientific.

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

Si el comprador cumple los términos y condiciones establecidos a continuacion, Boston Scientific proporcionara un crédito
por garantia en nombre del paciente original al hospital que realice la cirugia de remplazo. La garantia puede aplicarse en
la compra de un nuevo ICM o generador de impulsos de Boston Scientific.

Términos y condiciones

—_

El etiquetado del ICM debe indicar la existencia de una garantia.

No

Esta garantia se aplica Unicamente para una reemplazo de un ICM en el paciente original.

3. EI'NCM debe remplazarse por un ICM o un generador de impulsos de Boston Scientific.

e Elreemplazo del ICM o el generador de impulsos debe registrarse en Boston Scientific en el plazo de treinta (30)
dias a partir de la fecha del procedimiento de implante.

4. EI'NCM no debe haber llegado al final de su tiempo de almacenamiento valido antes del implante.

5. EICM debe devolverse a Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798, EE. UU.
en un periodo de:

e treinta (30) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en Estados Unidos.
 noventa (90) dias desde la fecha del procedimiento de explante realizado en el resto de los paises.

El ICM puede devolverse sin coste alguno utilizando un Envase para devolucion de productos. Si desea un Envase para
devolucion de productos, pongase en contacto con su representante de Boston Scientific. Cuando se disponga a devolver
el ICM, rellene los formularios incluidos en el Envase para devolucion de productos.
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Si bien los representantes de Boston Scientific pueden proporcionar Envases para devolucion de productos y ayuda con
las instrucciones para utilizarlos, es responsabilidad del personal sanitario o del hospital rellenar, seguir y notificar créditos
por garantia para cumplir la normativa aplicable.

6. Boston Scientific examinara el ICM y como resultado tendra que determinar que no ha funcionado como se habia
garantizado.

7. Todos los ICM devueltos pasan a ser propiedad de Boston Scientific.
Otras declaraciones

Durante la vida atil del ICM, se consume energia de la bateria para monitorizar el ritmo cardiaco del paciente de manera
constante. La fisiologia personal del paciente y el nimero de interrogaciones y sintomas de registro pueden consumir mas
energia, por lo que requieren un reemplazo del ICM en un periodo inferior al de la garantia que se muestra a continuacion.
Esto se traduce en un agotamiento normal de la bateria y no en un fallo o defecto del dispositivo, a menos que el examen
del ICM determine lo contrario.

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

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

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

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

Esta garantia proporciona derechos legales determinados y también pueden aplicarse otros derechos que es posible que
sean diferentes segun el pais. Algunos paises no permiten limites en la duracion de una garantia limitada, por lo que el
limite del periodo de la garantia puede no ser aplicable. Algunos paises no permiten la exclusion de dafios incidentales o
resultantes, por lo que el limite o la exclusion anterior puede no ser aplicable. Si una 0 mas disposiciones de esta garantia
limitada se estimaran nulas o no aplicables, las disposiciones restantes continuaran teniendo pleno vigor y efecto.

Periodo de la garantia

En la tercera columna de la tabla del Apéndice A se describe el periodo de la garantia para cada modelo de ICM en meses.
El periodo de la garantia comienza en la fecha del implante y el periodo total de la garantia se muestra en la duracién en
meses para un periodo de garantia completo y un periodo de garantia prorrateado. En consecuencia, la tabla indica la
garantia como sigue; periodo total (periodo completo + periodo prorrateado).

Periodo del crédito por garantia completo: durante el periodo de garantia completo, la cantidad del crédito por garantia
sera el precio total de la compra, ya sea el de la unidad original o el de la de sustitucion, el que sea inferior.

Periodo de garantia prorrateado: Durante el periodo de garantia prorrateado, la garantia sera el 50 por ciento de la
cantidad anterior reducida en funcidn de un prorrateo diario durante el periodo de garantia prorrateado.
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SVENSKA

Begransad garanti
for implanterbara hjartmonitorer

Denna begransade garanti galler for de implanterbara monitorerna (ICM) fran Boston Scientific Corporations som anges i
bilaga A och vars enhetsmarkning indikerar att det finns en garanti. Képaren maste folja villkoren i detta dokument for att
den begransade garantin ska gdlla.

Obs! Modellerna i bilaga A dr inte tillgdngliga i alla regioner. Kontakta din lokala Boston Scientific-representant for att ta
reda pa vilka modeller som finns tillgdngliga i din region.

Denna begransade garanti galler om ICM-enheten upphor att fungera under normala forhallanden pa grund av material-
eller tillverkningsdefekter under den angivna garantiperioden.

Om képaren uppfyller villkoren nedan, kommer Boston Scientific att utfarda en garantiersdttning for den ursprungliga
patientens rakning till sjukhuset som utfér ersattningsoperationen. Garantiersattningen kan anvandas for att képa en ny
ICM-enhet eller pulsgenerator fran Boston Scientific.

Villkor
1. ICM-etiketterna maste indikera att det finns en garanti.

2. Denna garanti galler endast for ett utbyte av en ICM-enhet eller pulsgenerator hos den patient dar den defekta
ICM-enehten eller pulsgeneratorn fanns.

3. ICM-enheten maste ersattas med en ICM-enhet eller pulsgenerator fran Boston Scientific.

 Den nya ICM-enheten eller pulsgeneratorn maste registreras hos Boston Scientific inom trettio (30) dagar fran
implantationsproceduren.

4. ICM-enhetens hallbarhetstid far inte ha gatt ut fore implantationsproceduren.

5. ICM maste returneras till Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
inom:
* Trettio (30) dagar fran dagen for explantationsforfarandet i USA.
* Nittio (90) dagar fran dagen for explantationsforfarandet i alla andra lander.

ICM-enheten kan returneras utan kostnad i ett produktreturpaket. Kontakta din Boston Scientific-representant om du vill
ha ett produktreturpaket. Fyll i formularen som medféljer produktreturpaketet vid retur av ICM-enheten.
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Boston Scientifics aterforsaljare kan tillhandahalla produktreturpaket och visa hur formularen fylls i, men det ar
sjukhuspersonalens ansvar att fylla i, spara och rapportera information och se till att garantianspraket 6verensstammer
med tilldmpliga regler.

6. Boston Scientific kommer att undersoka ICM-enheten, och resultatet av undersokningen mdste visa att ICM-enheten
ar defekt i enlighet med garantin.

7. Alla ICM-enheter som returneras till Boston Scientific tillfaller densamma.
Andra tillkdnnagivanden

Under ICM-enhetens livslangd forbrukas batteristrém fér den kontinuerliga évervakningen av patientens hjartrytm.
Beroende pa den enskilda patientens fysik, antalet avldsningar och symtomregistrering kan det forbrukas mer energi,
vilket kan gdra att ICM-enheten behdver bytas ut tidigare an vad som anges nedan. Om inte undersékningen av
ICM-enheten kommer fram till ndgot annat motsvarar detta normal funktionsuttémning och inte ett produktfel eller en
produktdefekt.

Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for att en ICM-enhet ar [amplig for en viss patient, eftersom
andamalsenligheten ar ett medicinskt beslut.

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

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

De eventuella gottgorelser som framstalls i denna garanti ar de enda gottgorelser som finns att fa for dig eller nagon
annan. Ingen har befogenhet att binda Boston Scientific till nagon garanti eller framstalining utéver den garanti som
specifikt namns hari.

Denna garanti medger sdrskilda juridiska rattigheter, och kbparen kan dven ha andra rattigheter som kan variera mellan
lander. Vissa lander godkéanner inte begransningar av hur lange en underforstadd garanti galler, sa i vissa fall galler
inte den begransade garantiperioden. Vissa lander godkanner inte att oférutsedda skador eller fljdskador utesluts, sa
i vissa fall galler inte den féregaende begransningen eller uteslutningen. Om en eller flera av bestammelserna i denna
begransade garanti ogiltigférklaras galler fortfarande dvriga bestammelser till fullo.

Garantiperiod

Den tredje kolumnen i tabellen i Bilaga A visar garantiperioden for varje ICM-modell i manader. Garantiperioden startar
det datum da implantationen utfors och den totala garantiperioden anges f6ljd av langden pa garantiperioden med full
ersattning och pro rata-garantiperioden. Tabellen beskriver saledes garantin enligt foljande - den totala garantiperioden
(period med full ersattning + period med pro rata-garanti).

Garantiperiod med full ersdttning: Under perioden med full garanti motsvarar garantiersattningen det totala inkdpspriset
av den ursprungliga enheten eller ersattningsenheten, beroende pa vilket som ar lagst.

Pro rata-garantiperiod: Under pro rata-garantiperioden motsvarar garantiersattningen 50 procent av ovanstaende belopp,
vilket minskas pro rata dag for dag under garantiperioden.
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Appendix A
LUX-Dx™ M301 18 (18+0)

All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates./Bcuyku Tbprosckm
MapKW, NOCOYEHN B MPUIOXKEHNE A, Ca TbProBCki Mapkm Ha Boston Scientific Corporation unu HeiHuTe (Bbp3aHn nnua./
Svi Zigovi navedeni u Dodatku A Zigovi su tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica./VSechny ochranné
znamky uvedené v Priloze A jsou ochranné znamky spole¢nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych
spolecnosti./Alle varemaerker, der er anfart i Appendiks A, er varemaerker tilhgrende Boston Scientific Corporation

eller dennes associerede selskaber./Alle genoemde handelsmerken in Bijlage A zijn handelsmerken van Boston
Scientific Corporation of haar dochterondernemingen./Koik lisas A loetletud kaubamargid on ettevdtte Boston Scientific
Corporation v0i selle tlitarettevotete kaubamargid./Kaikki liitteessa A luetellut tavaramerkit ovat Boston Scientific
Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja./Toutes les marques de commerce figurant dans I'’Annexe A sont
des marques déposées de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales./Alle in Anhang A aufgefiihrten Marken sind
Marken von Boston Scientific Corporation oder Tochtergesellschaften./OAa ta pumopLkd orjpata o mapatiBevTat 0To
Napdptnua A amoteAolv epmoptkd onpata tng Boston Scientific Corporation fj Twv ouvdedepévwy eTaLPELWY TNE./Az
A figgelékben talalhatd dsszes védjegy a Boston Scientific Corporation vagy lednyvéllalatainak védjegye./Oll vérumerki
sem talin eru upp i vidauka A eru vorumerki Boston Scientific Corporation eda hlutdeildarfélaga pess./Tutti i marchi di
fabbrica elencati nell’Appendice A sono marchi di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate./Visas A pielikuma
minétas precu zimes ir Boston Scientific Corporation vai ta filialém piederosas precu zimes./Visi A priede iSvardyti prekiy
Zenklai yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy zZenklai./Alle varemerker som er oppfart i Appendiks A,
er varemerker for Boston Scientific Corporation eller dets tilknyttede selskaper./Wszystkie znaki towarowe wymienione
w Dodatku A to znaki towarowe firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych./Todas as marcas registadas
no Anexo A sao marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou respetivas filiais./Toate marcile comerciale
mentionate in Anexa A sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor acesteia./V3etky
ochranné znamky uvedené v Prilohe A st ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskych
spolo¢nosti./Vse blagovne znamke, navedene v prilogi A, so blagovne znamke druzbe Boston Scientific Corporation ali
njenih pridruzenih druzb./Todas las marcas comerciales del Apéndice A son marcas comerciales de Boston Scientific
Corporation o sus filiales./Alla varumarken som listas i bilaga A ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation
eller dess dotterbolag.
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