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Informace o produktu pro pacienty

INGEVITY"

Stimulacni/snimaci elektroda
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842

Informace o prostredku

Elektroda je izolovany drat zavadeény do srdce pres Zilu. Jeden konec je implantovan do srdecni stény a druhy
konec je pfipojen ke generatoru puls(, ktery obsahuje elektroniku a baterii. Elektroda snima srdecni puls a pfenasi
stimulacni impulsy z.generatoru pulst do srdce.
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Informace o bezpecném pouzivani

Vzdy u sebe méjte kartu s informacemi o implantatu a predlozte ji pred vstupem do chranéného prostiedi, napfiklad
pfi vySetfeni MRI.
Informujte své poskytovatele zdravotni péce, napfiklad svého Iékafe; zubare nebo technika, Ze-mate implantovany

prostfedek, a ukazte jim svou kartu (karty) s informacemi o implantatu, aby mohli ucinit nezbytna bezpecnostni
opatfeni.

Informace o vaSem implantovaném prostiedku Ize nalézt na webovych strankach, které jsou uvedeny na zadni
strané vasi karty s informacemi o implantatu. Informace o prostredku, které jsou dostupné na webovych strankach,
se liSi v zavislosti na regionu.

IMAGEREADY, INGEVITY a IROX jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific Corporation nebo jejich pfidruzenych spolecnosti. VSechny
ostatni ochranné znamky patii pfislusnym vlastnikGm. 1



Obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce, ktery sleduje vas prostredek:

e Pokud jste citlivi nebo alergicti na néktery z material(i nebo latek uvedenych v ¢asti ,Materialy a latky v kontaktu
s télem pacienta” na strané 3.

e Pokud se u vas vyskytnou neobvyklé nebo neocekavané priznaky, jako jsou nové pfiznaky nebo pfiznaky
podobné tém, které byly pfitomny pred implantaci prostredku.
¢ Pojakémkoli lékaiském zakroku a/nebo operaci, abyste nechali prostfedek zkontrolovat.

Prodiskutujte plan nasledného sledovani se svym poskytovatelem zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim
prostfedkem, vCetné frekvence a typu naslednych kontrol.

Nahlaste jakykoli vazny incident spojeny s touto elektrodou (tj. udalost, ktera vyZaduje Iékafskou pomoc) svému
poskytovateli zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim prostfedkem, jakoZ i spole¢nosti Boston Scientific s pouzitim
informaci na posledni strané. Rovné? je nutné informace pfedat pfislusSnému mistnimu regula¢nimu Ufadu ve

vasi zemi.

Varovani a/nebo bezpecnostni opatreniv souvislosti s reciprocnim rusenim

Nékteré postupy pouzivaji zafizeni, ktera mohou potencialné interferovat s provozem vaseho prostfedku a naopak
(tj. reciproc¢ni interference).NezZ podstoupite tyto-druhyvykond, promluvte si se svym poskytovatelem zdravotni
péce, ktery vassleduje s vasim prostfedkem. Pfiklady téchto typl vykond jsou uvedeny nize.

o Vysetfeni magnetickou rezonanci(MRI): Jedna se o diagnosticky test, pfi kterém se pouZiva silné
elektromagnetické pole.Néktere prostfedky byly vyhodnoceny.a:umozriuji pacientovi za konkrétnich podminek
podstoupit vySetfeni MRI:Obratte se na svého-poskytovatele zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim
prostfedkem, s.otazkou, zda prostiedek splfiuje podminky takovych vykon(. Pokud vas prostfedek nepatii mezi
ty, se kterymi [ze vySetfeni-MRI podstoupit (tzn.neni ¢asti systému lmageReady™), nebo pokud nejsou spinény
poZadované podminky, vysetieni MRI'm(ize prostiedek vazné poskodit, a nelze je proto provést. Mate-li toto
vySetreni podstoupit, musi vas poskytovatel zdravotni.péce; ktery vas sleduje s vasim prostfedkem, potvrdit, ze
vy i vas prostredek jste k vySetfeniMRI zplisobilia pfipraveni. V'nemocnicich / zdravotnickych stfediscich jsou
zarizeni MRI umisténa v.mistnostech oznacenych znackami, které znazorfiuji, Ze se uvniti nachazeji magnety.
Do téchto mistnostinevstupujte, pokud vas poskytovatel zdravotni péce, ktery-vas sleduje s vasim prostredkem,
nepotvrdi, Ze je ktomu vas prostfedek zpdsobily a Ze splfiujete pozadavky-k vySetieni MRI.

Informace o vySetfeni MRIvam poskytnevas paskytovatel zdravotnipéce, ktery vas sleduje s vasim prostfedkem,
a/nebo navstivte nasledujiciinternetové stranky:

www.bostonscientific.com/imageready

» Diatermie: Pfi diatermii se pouziva elektrické pole k prohfivani-télesnych tkani, coz mlze prostfedek poskodit
nebo vam zpUsobit zranéni. Diatermie se nema provadét.

Predpokladana zivotnost a nasledna kontrola

Na zakladé vysledkd testovani je ocekavana zivotnost této elektrody obvykle minimainé 10.let. Vas poskytovatel
zdravotni péle bude sledovat elektrodu a rozhodne, zda a kdy ji bude potfeba vymeénit:


http://www.bostonscientific.com/imageready

Materialy a latky v kontaktu s télem pacienta

Elektroda obsahuje nasledujici materialy a latky, které pfichazeji do kontaktu s télem pacienta:

Material/latka Procento (%) povrchové plochy
prichazejici do styku s pacientem?

Polyuretan 70 % -80 %

Silikon 20%-30%

IROX™ (oxid iridicity), PEEK (polyetheretherketon) ®, MP35N™ b.cd, Aditiva, stopova mnozstvi a/nebo <5 %

TiO, (oxid titanicity), BaSO, (siran barnaty), PEG (polyethylenglykol) ¢,

dexamethason-acetat (1écivo)

Typicka celkova plocha elektrody = 25-40cm? (zavisi na modelu).

. Pouze modely 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.
¢. Tento material obsahuje kobalt.Na-zakladé studiinazvifatech Evropska komise klasifikuje kobalt jako latku, ktera mGze:

e vyvolat rakovinu nebo
e narusit normalini reprodukei.

Z vyzkumu vsak vyplyva, Ze kovové slitiny obsahujici kobalt pouzivané ve zdravotnickych prostiedcich nezplsobuji zvysené riziko
téchto Ucinkd u lid. Pokud'mate néjaké otazky tykajici se vaseho prostiedku, poradte se se svym lékarem.
MP35N je ochranna zndmka.spolecnosti SPS Technologies, Inc.

e. Pouze modely 7731,7732,7735, 7736.

Tabulka symboll

V tomto dokumentu akarté implantatu mohou byt nasledujici symboly.

Symbol a definice

Vyznam

@s Datum

Datum implantace prostfedku

o == Zdravotnické stfedisko nebo

m lékar

Nazev akontaktni informace zdravotnického zarizeni, kde byl prostfedek
implantovany, nebo’jméno a kontakt na l€kare, ktery proved| implantaci

o Osobni identifikace

Jméno pacienta, ktery dostal implantovany prostredek

Referencni Cislo

(fslo modelu implantovaného prostredku

I Vyrobce

Spolecnost, ktera vyrobila implantovany prostredek

Autorizovany zastupce pro
[ec [Rep|  Evropské spolecenstvi

Kontaktni.informace na spolecnost, ktera vyrobila implantovany
prostiedek, pro-Evropu

Vyrobni ¢islo

SN

Vyrobni ¢islo implantovaného prostfedku

g Pouzitelné do

Datum, do kdy musi byt prostfedek implantovan




Symbol a definice

Vyznam

[ Datum vyroby Datum vyroby prostfedku
Jedinecny identifikator Carovy kod s informacemi o prostfedku
UDI| prostiedku

wl

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

| EC [ReP]

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

1.800.CARDIAC (227.3422)
Worldwide: +1.651.582.4000

www.bostonscientific.com
www.bostonscientific.com/patientlabeling
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