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Informacion del producto para pacientes

INGEVITY"

Cable de estimulacion/deteccidon
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842

Informacion del dispositivo

Un cable es un hilo aislado que-se introduce en el.corazon a través de una vena. Un extremo se implanta en la pared
del corazon y el otro extremo se.conecta-a un.generador de impulsos, que contiene componentes electronicos y
una bateria. El cable detecta-el'latido cardiaco y administra-impulsos de estimulacion del generador de impulsos

al corazon.

Cable conectado al generador-de impulsos
Generador de impulsos

Corazon

Cable implantadoen la pared del corazén
Cable-dentro del corazon
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Informacion sobre el uso seguro

Lleve siempre su tarjeta del implante y preséntela-antes de’entraren entornos protegidos, por ejemplo, una
exploracion de IRM.

Informe a sus profesionales sanitarios, como su médico, dentista o técnico, que tiene un dispositivo implantado y
muéstreles su(s) tarjeta(s) del implante para que puedan tomar las precauciones necesarias.

Puede encontrar informacion sobre su dispositivo implantado'en los sitios web que se muestran en la parte
posterior de su tarjeta del implante. La informacion del dispositivo disponible en'los sitios web varia segun
la region.

IMAGEREADY, INGEVITY e IROX son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus afiliadas. Todas las demas marcas comerciales

pertenecen a sus respectivos propietarios. 1



Pdngase en contacto con el profesional sanitario que realiza el sequimiento de su dispositivo:
e Siusted tiene sensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales o sustancias que se mencionan en la seccion
“Materiales y sustancias que entran en contacto con el paciente” en la pagina 3.

e Encaso de presentar sintomas poco habituales o inesperados, por ejemplo, sintomas nuevos o sintomas como
los que presentaba antes de la implantacion del dispositivo.

e Después de cualquier procedimiento médico y/o quirdrgico que se realice para revisar su dispositivo.

Analice un plan de seguimiento con el profesional sanitario que realiza el sequimiento de su dispositivo, incluidos
la frecuencia y el tipo de seguimiento.

Informe cualquier incidente grave que involucre este cable (es decir, un evento que requiera atencion médica)
al profesional sanitario que realiza el seqguimiento de su dispositivo, asi como a Boston Scientific utilizando la
informacion que se encuentra en la Ultima pagina, y a la autoridad regulatoria local pertinente de su pais.

Advertencias o precaucionesrelacionadas con la interferencia reciproca

Algunos procedimientos utilizan equipos que-pueden interferir potencialmente con el funcionamiento del
dispositivo y viceversa-(es decir, intérferencia reciproca). Hable con el profesional sanitario que realiza el
seguimiento de su-dispositivo-antes de’someterse aeste tipo de intervenciones. A continuacion, se enumeran
ejemplos de-estos tipos de intervenciones.

* Imagen porresonancia magnética (IRM): esta prueba de diagndstico usa un potente campo
electromagnético. Algunos dispositivos sehan evaluadopara permitir que el paciente se someta a
exploraciones de-IRM en determinadas condiciones. Hable con el profesional sanitario que realiza el
seguimiento.desu dispositivo sobrela idoneidad-de su-dispositivo. Si su dispositivo no es apto para que
se.pueda someter-a exploraciones (esdecir, no-forma-parte del sistema ImageReady™), o si las condiciones
necesarias para ello-no se cumplen, las exploraciones de IRM podrian dafiar considerablemente el dispositivo
y, por tanto, deberan evitarse.El' profesional-sanitario que realiza-ebseguimiento de su dispositivo debera
confirmar siempre que tanto usted como el dispositivo'sean aptos y estén listos para’una exploracion de IRM
para poder someterse a-esta intervencion. Los hospitales 0 centros-de atencidn. médica mantienen los equipos
de IRM en salas rotuladas-con sefiales que indican quehay imanes-en €l interior. No entre‘en estas salas a
menos que el profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivofe confirme que su dispositivo
es apto para ello y que usted cumple con los requisitos para-someterse a una exploracion de IRM.

Para obtener informacion sobre laexploracion de IRM, Pongase en contacto con el profesional sanitario que
realiza el seguimiento de su dispositivo 0 visite el siguiente sitio-web:

www.bostonscientific.com/imageready

e Diatermia: usa un campo eléctrico para aplicar calor a los tejidos del-cuerpo:y-podria-dafiar el dispositivo o
causar lesiones al paciente. No se debe someter a una diatermia.

Vida util esperada y seguimiento

Segun los resultados de las pruebas, la vida Util esperada-de este cable suele ser de<un minimo de 10 afos.
Su profesional sanitario supervisara el cable y decidira si es necesario reemplazarlo y cuando.



Materiales y sustancias que entran en contacto con el paciente
El cable contiene los siguientes materiales y sustancias que entran en contacto con el cuerpo:

Material/sustancia Porcentaje (%) de superficie en contacto
con el paciente?

Poliuretano 70 % -80%

Silicona 20%-30%

IROX™ (6xido de iridio), PEEK (polieteretercetona)?, MP35N™®< ¢, Aditivos, trazas y/o0 <5 %
TiO, (dioxido de titanio), BaSO, (sulfato de bario), PEG
(polietilenglicol)e, acetato de dexametasona (farmaco)

QU

Superficie total tipica del cable = 25-40°<m? (depende del modelo).

b.  Solo modelos 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.

¢.  Este material contiene cobalto, Con base en estudios en animales, la Comisién Europea ha clasificado el cobalto como una sustancia
que puede:
e (ausar cancer, o
e interferir con la:reproduccion normal.
Sin embargo, lainvestigacién muestra quelas aleaciones metalicas que contienen cobalto utilizado en dispositivos médicos no causan
un mavyor riesgo de estos efectos en humanos. Hable-.con'su médico si tiene alguna pregunta sobre su dispositivo.

. MP35N.es una marca comercial.de-SPS Technologies, Inc.
e. Solo‘dos modelos 7731,7732, 7735, 7736

Tabla de'simbolos
Los siguientes simbolos pueden encontrarse en este documento y en la tarjeta de implante.

Simbolo y.definicion Significado

| Fecha Fecha del'implante del dispositivo

® = (entro de atencidn sanitaria | Nombre eiinformacion de contacto delcentro de salud-donde se realizo el

m 0 médico implante del dispositivo o médico que realizd el implante
Iﬁl? Identificacion de'la persona .| Nombre del paciente que recibe el'dispositivo implantado
Numero de referencia Ndmero de modelo deldispositivo implantado
REF
I Fabricante Empresa que fabrico el dispositivo implantado

Representante autorizado | Informacion de contacto europea.de la empresa que fabricé el dispositivo
Lec [Rep] en la Comunidad Europea | implantado

Numero de serie Numero de serie deldispositivo implantado

SN

g Fecha de caducidad Fecha en la que debe implantarse el dispositivo




Simbolo y definicion

Significado

[ Fecha de fabricacion Fecha en la que se fabrico el dispositivo
Identificador unico del Codigo de barras con informacion sobre el dispositivo
UDI| dispositivo

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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