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L60gi/taju elektrood
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Teave seadme kohta

Elektrood on isoleeritud traat, mis suunatakse veeni kaudu teie sidamesse. Uks ots on implanteeritud siidame
seina ja teine ots on thendatud impulsigeneraatoriga, mis sisaldab elektroonikat ja akut. Elektrood tajub teie
stidameldoke ja edastab stimuleerivaid impulsse impulsigeneraatorist sidamesse.

Impulsigeneraatoriga ihendatud elektrood
Impulsigeneraator

Suda

Stidame seina implanteeritud elektrood
Elektrood stidame sees

Elektrood veenis

oviawN =

Teave ohutu kasutamise kohta

Kandke oma implantaadikaarti alati kaasas ja naidake:seda enne kaitstud keskkondadesse (nt MRT-skanni jaoks)
sisenemist.

Teavitage tervishoiuteenuse osutajaid, st arsti, hambaarsti voi tehnikut oma implanteeritud seadmest ja naidake
neile oma implantaadikaarti/-kaarte, et nad saaksid tarvitusele vottawvajalikud ettevaatusabindud.

Teavet teie implanteeritud seadme kohta vdib leida implantaadikaardi tagakljel olevatelt veebisaitidelt.
Veebisaidilt leitav teave seadme kohta on piirkonniti erinev.

Jargmistel juhtudel votke Ghendust teie seadet jalgiva tervishoiut6otajaga.

e Kui olete tundlik voi allergiline kskoik millise aine voi materjali suhtes, mis on loetletud jaotises “Patsiendiga
kokku puutuvad materjalid ja ained"” lehekdljel 2.

e Kui mdrkate ebaharilikke voi ootamatuid simptomeid, nditeks uusi simptomeid v6i simptomeid, mis
sarnanevad nendega, mida kogesite enne seadme implanteerimist.

IMAGEREADY, INGEVITY ja IROX on ettevdtte Boston Scientific Corporation vdi selle tiitarettevotete kaubamargid. Kdik muud kaubamargid

kuuluvad nende vastavatele omanikele. :



e Padrast mistahes meditsiinilist protseduuri ja/vdi operatsiooni, et lasta seadet kontrollida.

Arutage seadet jalgiva tervishoiuteenuse osutajaga jarelkontrolli plaani, sealhulgas jarelkontrolli sagedust ja tttpi.

Teavitage igast seda elektroodi puudutavast raskest juhtumist (nt siindmus, mille puhul on vaja arstiabi) nii teie
seadet jalgivat tervishoiuteenuse osutajat kui ka ettevotet Boston Scientific (kasutades viimasel lehekiiljel olevat
teavet) ja oma riigi vastavat kohalikku reqguleerivat asutust.

Vastastikuse hairimisega seotud hoiatused ja/voi ettevaatusabinoud

Mdne protseduuri puhul kasutatakse seadmeid, mis voivad hairida seadme t60d ja vastupidi (st vastastikune
hairimine). Enne seda tlilipi protseduuride labimist pidage ndu teie seadet jalgiva tervishoiuteenuse osutajaga.
Seda tupi protseduuride naited on loetletud allpool.

¢ Magnetresonantstomograafia{MRT): see on diagnostiline anallls, mis kasutab tugevat elektromagnetvalja.
Mone seadme puhul on lubatud patsiendil kindlates tingimustes MRT-uuringuid teha. Rdakige seadme
sobivusest teie seadet jalgiva tervishoiuteenuse osutajaga. Kui teie seade ei sobi skannimiseks (nt ei ole osa
siisteemist ImageReady™) vdikui ndutavad tingimused ei-ole taidetud, vdib MRT-skannimine teie seadet
tugevasti kahjustada ja seda ei tohi teha. MRT-skannimise labimiseks peab teie seadet jalgiv tervishoiuteenuse
osutaja alati veenduma, et nii teie kui ka teie seade oleksite selle protseduuri jaoks sobilikud ja valmis. Haiglad/
tervishoiuasutused hoiavad MRT-seadmeid ruumides, mis on tahistatud markidega, et seal sees on magnetid.
Arge minge nendesse ruumidesse; kui teie seadet jalgiv tervishoiuteenuse osutaja pole kinnitanud, et teie
seade on selleks:sobiv ja-et te vastate MRT-skanni nouetele.

MRT-skannimise kohta teabe saamiseks votke tihendust teie seadet jdlgiva tervishoiuteenuse osutajaga ja/voi
minge jargmisele veebisaidile:

www.bostonscientific.com/imageready

o Diatermia: see kasutab kehas kudede kuumutamiseks elektrivdlja ja voib teie seadet kahjustada voi teid
vigastada. Diatermit eitohiks teha.

Eeldatav kasutusiga ja jarelkontroll

Katsetulemuste pdhjal onselle elektroodi eeldatav kasutusiga tulpiliselt vahemalt 10 aastat. Teie tervishoiuteenuse
osutaja jalgib elektroodi ning otsustab, kas ja millal'voib olla vaja see valja vahetada.

Patsiendiga kokku puutuvad'materjalid ja ained

Elektrood sisaldab jargmisi kehaga kokku puutuvaid materjale ja aineid.

Materjal/aine Patsiendiga kokku puutuva pindala
protsent (%)’

PolUuretaan 70-80%

Silikoon 20-30%

IROX™ (iriidiumoksiid), PEEK (pollieetereeterketoon)?, | Lisaaine,jalgkogus ja/vdi< 5%
MP35N™b.<¢, TiQ, (titaandioksiid), BasO,
(baariumsulfaat), PEG (polletiileengliikool),
deksametasoonatsetaat (ravim)

a. Elektroodi tilpiline kogupindala = 25-40 cm? (olenevalt mudelist).

b.  Ainult mudelid 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.

¢. See materjal sisaldab koobaltit. Loomkatsete pdhjal on Euroopa Komisjon klassifitseerinud koobalti ainena, mis vdib:
e pohjustada vahktdbe voi
e mdjutada normaalset reproduktsioonivoimet.
Kuid uuringud on naidanud, et meditsiiniseadmetes kasutatavad koobaltit sisaldavad metallisulamid ei p6hjusta inimesel nende
toimete riski suurenemist. Kui teil on oma seadme kohta kisimusi, pidage ndu arstiga.

. MP35N on ettevdtte SPS Technologies, Inc. kaubamark.
e. Ainult mudelid 7731, 7732, 7735, 7736.



Siimbolite tabel

Selles dokumendis ja implantaadikaardil vOivad olla jargmised stimbolid.

Sumbol ja maaratlus

Tahendus

Kuupaev

Seadme implanteerimise kuupdev

Tervishoiuasutus voi arst

Selle tervishoiuasutuse nimi, kus seade implanteeriti, vdi seadme
implanteerinud arsti nimi

[sikutuvastus

Patsiendi nimi, kes saab implanteeritava seadme

Viitenumber Implanteeritud seadme mudeli number
REF
I Tootja Implanteeritud seadme valmistanud ettevote
Volitatud esindaja Implanteeritud seadme valmistanud ettevotte kontaktteave Euroopas
Lec[Rer|  Euroopa Uhenduses
Seerianumber Implanteeritud seadme seerianumber
SN

Kasuta enne

Kuupdev, mis-ajaks peab seade olema implanteeritud

Tootmiskuupdev

Seadme valmistamise kuupéev

UDI

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Vootkood,; mis sisaldab teavet seadme kohta
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