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A termékkel kapcsolatos tudnivalok betegek szamara

INGEVITY"

Ingerl6-/érzékeld vezeték
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Az eszkozzel kapcsolatos tudnivalok

A vezetékek vagy elvezetések olyan szigetelt drotok; amelyeket vénan keresztil juttatnak a szivébe. Az egyik
végiiket a szivfalba iltetik, a masik végiiket pedig impulzusgeneratorhoz csatlakoztatjak, amely elektronikai
alkatrészeket és akkumulatort tartalmaz. A vezeték érzékeli a szivverését, és ingerl6impulzusokat vezet az
impulzusgeneratorbdl aszivbe.

Impulzusgeneratorhoz csatlakoztatott vezeték
Impulzusgenerator

Sziv

Szivfalba belltetett vezeték

A vezeték a szivben

Avezeték a véndban

Svun s Wi =

A biztonsagos hasznalatra vonatkozo tudnivaléok
Mindig tartsa maganal az implantatumazonositd kartyajat, €s mutassa-be, miel6tt védett kdrnyezetekbe,
pl. MR-vizsgalati helyiségbe lépne.

Mondja el az egészséqugyi szolgaltatdinak, példaul orvosanak; fogorvosanak vagy technikusanak, hogy bedltetett
eszkozzel rendelkezik, és mutassa meg nekik az implantatumazonositd kartyajat (kartydit), hogy meg tudjak tenni az
esetleg szlikséges ovintézkedéseket.

A beliltetett eszkdzével kapcsolatos tudnivaldk az implantatumazonosité kartyaja hatoldalan feltiintetett
weboldalakon talalhatdk. A weboldalakon elérhetd, eszkdzzel kapcsolatosinformaciok régionként eltéréek lehetnek.

Az IMAGEREADY, az INGEVITY és az IROX a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei. Minden egyéb védjegy felett

a megfelel tulajdonos rendelkezik. :



Vegye fel a kapcsolatot a készlilékét figyelemmel kiséré egészséqgligyi szolgaltatdjaval:
o Ha érzékeny vagy allergias barmelyik, az ,A beteggel érintkezé anyagok” pontban, a 3. oldalon felsorolt
anyagra vagy sszetevore.

¢ Ha szokatlan vagy varatlan tlineteket - példaul Uj tiineteket vagy a készliléke beliltetése el6tt tapasztalt
tlineteket - észlel.

e Barmilyen orvosi beavatkozas és/vagy mdtét utan, hogy ellendriztesse a késziilékét.

Az eszkdzét figyelemmel kiséré egészségligyi ellatointézményével beszéljen meg utdgondozasi tervet, amely kitér
az utégondozas gyakorisagara és jellegére is.

A targyalt vezetéket érintd barmely sulyos esetet (pl. orvosi beavatkozast igénylé eseményeket) be kell jelenteni
az eszkozét figyelemmel kisérd egészséqugyi ellatdintézményének, az utolso oldalon talalhatd informaciok
segitségével a Boston Scientific-nek, valamint az orszagaban illetékes helyi szabalyozohatdsagnak.

A kolcsonos interferenciaval kapcsolatos figyelmeztetések és/vagy ovintézkedések

Egyes beavatkozasokhoz olyan berendezéseket hasznalnak; amelyek esetleg zavart okozhatnak eszkoze
mukodésében vagy forditva (ezt nevezzik kolcsonds interferencianak). Beszéljen az eszkozét figyelemmel kisérd
egészséqgligyi ellatointézmeénnyel, miel6tt ilyen jelleg beavatkozasokon esne at. llyen jelleg(i beavatkozasokra az
alabbiakban-sorolunk példakat.

e Madgneses rezonancias képalkotas (MRI): Erés elektromagneses mez6 hasznalataval végzett diagnosztikai
vizsgalat. Bizonyos készllékek be vannak vizsgalva, igy a betegeknek meghatarozott kériilmények esetén
lehetdsége van MR-vizsgalatokigénybevételére. Beszéljen az eszkozét figyelemmel kisérd egészségligyi
ellatointézménnyel, hogy megtudja, az eszkdze alkalmas-e arra. Ha az eszkdze nem alkalmas a szkenneléses
vizsgalatra (azaz nem valamelyik ImageReady™ rendszer része), vagy nem teljesiilnek az elGirt feltételek, az
MR-vizsgalatok sulyosan karosithatjak az-eszkdzét, ezért azokat nem szabad elvégezni. Annak érdekében, hogy
ateshessen ilyenvizsgalatokon, az eszkdzét figyelemmel kiséré egészségiigyi ellatdintézménynek minden
esetben meg kell erBsitenie, hogy On és-az eszkdze egyarant alkalmas és készen all'az adott MR-vizsgalatra.
A korhazakban és rendeldintézetekben az MR-berendezések olyan-helyiségekbenvannak elhelyezve, ahol
tablak jelzik, hogy bent mégnes talalhato: llyen helyiségekbe Onnektilos belépnie, hacsak az eszkozét
figyelemmel kisérd egészséguqyi elldtdintézmény. meg nem erdsitette; hogy az eszkoze alkalmas erre, és On
megfelel az MR-vizsgalatra vonatkozo eloirasoknak.

Az MR-vizsgalatra vonatkozo tudnivalokért forduljon az eszkozet figyelemmel kisérd egészségugyi
ellatéintézményhez és/vagy latogasson el a kovetkezé weboldalra:

www.bostonscientific.com/imageready

* Diatermias beavatkozas: Elektromos mez0 keltésévelfelforrositja a-szbveteket a testben, és karosithatja a
készliléket, vagy sériilést okozhat Onnek. Diatermias beavatkozast nem szabad végezni.

Varhato élettartam és utégondozas

Tesztelési eredmények alapjan a targyalt vezeték varhatd €lettartama jellemzden legalabb 10 év. Egészségligyi
ellatointézménye figyelemmel kiséri a vezetéket, és elddnti, hogy esetleg ki kell-e cserélni, és.ha‘igen, mikor.



A beteggel érintkez6 anyagok

A vezeték a beteg testével érintkezésbe ker(ilé alabbi anyagokat tartalmazza:

Anyag A beteggel érintkezo feliilet szazaléka (%)
Poliuretan 70-80%

Szilikon 20-30%

IROX™ (iridium-oxid), PEEK (poli(éter-éter-keton)) ®, Adalékanyag, csak nyomokban van jelen, vagy < 5%
MP35N™ b.cd TiO, (titan-dioxid), BaSO, (barium-szulfét),

PEG (polietilén-glikol) ¢, dexametazon-acetat (gydgyszer)
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Avezeték teljes felllete jellemzden = 25-40.¢cm? (a modelltdl fiigg).

(sak a 7740-es, a 7741-es, a T742-es, a 7840-es, a 7841-es és a 7842-es modelleknél.

Ez az anyag kobaltot tartalmaz. Az Eurépai Bizottsag dllatkisérletek alapjan olyan anyagként sorolta be a kobaltot, amely
o rakot okozhat; vagy

e zavarhatja az egészséges szaporodast.

A kutatdsok eredményei-azonban.azt mutatjak, hogy az orvostechnikai eszkézokben hasznalt, kobaltot tartalmazo fémétvozetek nem
novelik e hatdsok kockazatat. Beszéljen orvosaval, ha kérdése van.a készllékkel kapcsolatban.
Az MP35N az SPS-Technologies, Inc.-védjegye.

Csak a 7731, 7732, 7735:és 7736.modellek.

A szimbolumokat bemutato tablazat

Az alabbi szimbolumok jelenhetnek meg e dokumentumban és az implantatumkartyan.

Szimbolum és meghatarozas Jelentés
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