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Tahdistus-/tunnistus johto
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Laitetiedot

Johto on eristetty johdin, joka viedadan sydameen.faskimon kautta. Toinen paa implantoidaan sydamen seindmdan
ja toinen paa liitetadn pulssigeneraattoriin, joka sisdltaa elektroniikan ja pariston. Johto tunnistaa sykkeesi ja valittaa
tahdistuspulsseja pulssigeneraattorista sydameen.

Pulssigeneraattoriin liitetty johto
Pulssigeneraattori

Sydan

Syddmen seinamadan implantoitu johto
Syddmessa olevajohto
Laskimossaoleva johto

oviawN =

Tietoja turvallisesta kaytosta

Pida implanttikortti aina mukana ja esita kortti-ennensuojeltuihin ymparistdihin, kuten magneettikuvaukseen,
menoa.

Kerro terveydenhuoltohenkildstélle, kuten laakarille, hammaslaakarille tai teknikolle, etta-sinulla-on implantoitu
laite, ja nayta heille implanttikorttisi, jotta he voivat ryhtya tarvittaviin-varotoimiin.

Sinuun implantoidusta laitteesta 10ytyy myos tietoja implanttikorttisi taustapuolelle merkityista sivustoista.
Sivustoilta saatavat laitetiedot vaihtelevat alueen mukaan.

Ota yhteytta laitteesta vastaavaan terveydenhuollon ammattilaiseen seuraavissa tilanteissa:

e Josolet herkka tai allerginen osiossa “Potilaaseen koskettavat materiaalit ja aineet” sivulla 2 luetelluille
materiaaleille tai aineille.

e Jossinullailmenee epatavallisia tai odottamattomia oireita, kuten uusia oireita tai samanlaisia oireita kuin
sinulla oli ennen laitteen implantoimista.

IMAGEREADY, INGEVITY ja IROX ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat

omistajiensa omaisuutta. :



e Minka tahansa ladketieteellisen toimenpiteen ja/tai leikkauksen jalkeen, jotta laitteesi voidaan tarkistaa.

Keskustele laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkilston kanssa seurantasuunnitelmasta, kuten
seurannan tiheydesta ja tavasta.

limoita kaikista tahdn johtoon liittyvistd vakavista tapauksista (eli ladkarissa kayntid edellyttavistd tapahtumista)
laitteesi seurannasta vastaavalle terveydenhuoltohenkildstélle, viimeisella sivulla olevia yhteystietoja kayttaen
Boston Scientificille ja oman maasi asianomaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

Keskinaisiin hairioihin liittyvat varoitukset ja/tai varotoimet

Erdissa toimenpiteissa kaytetaan laitteita, jotka voivat mahdollisesti hairita laitteesi toimintaa ja painvastoin
(eli keskinaisia hairidita). Puhu laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkildston kanssa ennen téllaisiin
toimenpiteisiin menoa. Seuraavassa onlueteltu esimerkkeja tallaisista toimenpiteista.

e Magneettikuvaus (MRI): Tassa tutkimusmenetelmassa kdytetadn voimakasta sahkdmagneettista
kenttaad. Jotkin laitteet sallivat magneettikuvauksen tekemisen potilaalle erityisissa olosuhteissa. Puhu
laitteesi seurannastavastaavan terveydenhuoltohenkildston kanssa laitteesi kelpoisuudesta. Jos
laitteesi ei kelpaa kuvattavaksi (eli-ei kuulu ImageReady™-jarjestelmadn) tai jos vaaditut edellytykset
eivat tdyty, magneettikuvaukset voivat vahingoittaa laitettasi vakavasti, eikd niitd siksi saa tehda.
Laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkildston taytyy aina vahvistaa, ettd seka sina
itse ettd laitteesi kelpaatte magneettikuvaukseen, ennen kuin voit kayda kuvauksessa. Sairaalat/
terveyskeskukset pitavat magneettikuvauslaitteistoa huoneissa, jotka on merkitty magneettimerkeilla.
Ala mene magneettikuvaushuoneeseen, €llei laitteesi seurannasta vastaava terveydenhuoltohenkildsto ole
vahvistanut, ettd laitteesi kelpaa kuvattavaksi ja ettd sind tdytat magneettikuvauksen edellytykset.

Lisatietoja magneettikuvauksesta saa-laitteesi seurannasta vastaavalta terveydenhuoltohenkildstélta ja/tai
seuraavalta sivustolta:

www.bostonscientific.com/imageready

o Diatermia: Tassa kdytetadn sahkokenttaa kohdistamaan lampda elimiston kudoksiin, mika voi vahingoittaa
laitettasi tai aiheuttaa sinulle vammoja. Diatermiaa ei saa kayttad.

Odotettava kayttoika ja seuranta

Testitulosten perusteella taltd johdolta-odotettava kayttoika on tyypillisesti vahintaan 10 vuotta.
Terveydenhuoltohenkildsto tarkkailee johtoa ja padttad, taytyykdse joskus vaihtaa.
Potilaaseen koskettavat materiaalit ja aineet

Johto sisaltaa seuraavia elimiston kanssa kosketukseen tulevia materiaaleja ja aineita:

Materiaali/aine Potilaaseen koskevan pinta-alan
prosenttiosuus (%)?

Polyuretaani 70-80 %

Silikoni 20-30 %

IROX™ (iridiumoksidi), PEEK (polyeetterieetteriketoni)®, Lisdaine, vahadisid maaria ja/tai <5 %

MP35N™ b4 TiO, (titaanidioksidi), BaSO, (bariumsulfaatti), PEG

(polyetyleeniglykoli) ¢, deksametasoniasetaatti (ldakeaine)

Q

Johdon tyypillinen kokonaispinta-ala = 25-40 cm? (riippuu mallista).

b.  Vain mallit 7740, 7741, 7742, 7840, 7841 ja 7842.

¢. Tama materiaali sisaltda kobolttia. Eldinkokeiden perusteella Euroopan komissio-on luokitellut koboltin aineeksi, joka voi:
e aiheuttaa syopaa tai
e hadiritd normaalia lisdantymista.
Tutkimukset kuitenkin osoittavat, ettd ladkintdlaitteissa kaytettavat, kobolttia sisdltdvat metalliseokset eivat lisad tallaisten vaikutusten
vaaraa ihmisille. Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla on kysyttavaa laitteesta.

. MP35N on SPS Technologies, Inc:n tavaramerkki.
e. Vain mallit 7731, 7732, 7735, 7736.



Symbolitaulukko
Seuraavia symboleja saattaa esiintya tassa asiakirjassa ja implanttikortissa.

Symboli ja maaritelma Merkitys
31 Pdivamaara Laitteen implantointipaiva
81
@ ¥ Terveyskeskus tai lddkari Laitteen implantoineen terveydenhoitolaitoksen tai implantoinnin
hlﬂ tehneen kliinikon nimi ja yhteystiedot
W? Henkilén tunnistus Implantoidun laitteen saaneen potilaan nimi
Viitenumero Implantoidun laitteen mallinumero
REF
I Valmistaja Implantoidun laitteen valmistaja
Valtuutettu-edustaja Implantoidun laitteen valmistajan yhteystiedot Euroopassa

LEc[Rer]  Euroopan yhteisossd

Sarjanumero Implantoidun laitteen sarjanumero
SN
g Kaytettava ennen Pdivamaddra, johon mennessa laite on implantoitava
[ Valmistuspaiva Pdiva, jona laite valmistettiin
Yksil6llinen laitetunniste Laitteesta tietoja antava viivakoodi
UDI
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