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Informacije o proizvodu za pacijente

INGEVITY"

Vod stimulacije/osjeta
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Informacije o uredaju

Vod je izolirana Zica koja se uvodi u-vase srce krozvenu. Jedan zavrSetak ugraduje se u stijenku srca, a drugi
zavrSetak povezuje se na.generator impulsa, koji sadrzava.elektronicke dijelove i bateriju. Vod oCitava otkucaje srca i
Salje stimulirajuce impulse od-generatora impulsado srca:

Vodpovezan na generator impulsa
Generator impulsa

Srce

Vod ugraden u stijenku srca

Vod u srcu

Vod uveni
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Informacije o sigurnoj uporabi

Uvijek nosite karticu implantata i predocite je prije ulaska u zasticeno okruzenje, npr. u podrucje magnetske
rezonancije (MRI).

Obavijestite svoje pruzatelje zdravstvene skrbi, kao Sto su vas lijecnik, zubar ili medicinski tehnicar, da imate
implantirani uredaj i pokaZite im svoju karticu ili kartice implantata kako bi mogli poduzetisve potrebne mjere
opreza.

Informacije o svom implantiranom uredaju moZete pronaci na'web-mjestima prikazanima na straznjoj strani kartice
implantata. Informacije o uredaju dostupne na web-mjestima razlikuju se po.regijama.

IMAGEREADY, INGEVITY i IROX zastitni su znakovi tvrtke Boston Scientific Corporation ili njezinih podruznica. Svi drugi zastitni znakovi

u vlasnistvu su odgovarajucih vlasnika. :



Obratite se pruzatelju zdravstvenih usluga koji prati vas uredaj u sljedecem slucaju:

e Osjetljivi ste ili alergi¢ni na neki od materijala ili tvari navedenih u “Materijali i tvari koje dolaze u dodir s
pacijentom” na stranici 2.

e Ako primijetite neobicne ili neocekivane simptome, poput novih simptoma ili simptoma poput onih koji su se
pojavili prije ugradnje vaseg uredaja.

¢ Nakon bilo kojeg medicinskog postupka i/ili kirurskog zahvata radi kontrole uredaja.

Razgovarajte o planu kontrola s pruzateljem zdravstvene skrbi koji prati vas uredaj, ukljucujuci ucestalost i vrstu
kontrola.

Prijavite svaki ozbiljni incident povezan s ovim vodom (tj. dogadaj za koji je potrebna medicinska pomoc) svom
pruzatelju zdravstvene skrbi koji prati vas uredaj, kao i tvrtki Boston Scientific putem podataka na zadnjoj stranici te
mjerodavnom lokalnom regulatornom-tijelu u vasoj drzavi.

Upozorenija i/ili mjere opreza koji se odnose na recipro¢ne smetnje

U nekim se postupcima koristi-oprema koja moze ometati radvaseqg uredaja i obrnuto (tj. reciprocne smetnje).
Razgovarajte sa svojim pruzateljem-zdravstvene skrbi koji prati vas uredaj prije nego Sto se podvrgnete takvim
postupcima. Primjeri takvih postupaka navedeni su.unastavku.

e Magnetska rezonancija (MRI): ovoje dijagnosticka pretraga koja upotrebljava snazno magnetsko polje.
Neki-uredaji procijenjeni su kako-bi se pacijent: mogao podvrgnuti magnetskoj rezonanciji (MRI) u specifi¢nim
uvjetima. Razgovarajte sa svojim pruzateljem zdravstvene-skrbikoji prati vas uredaj o podobnosti vaseg uredaja.
Ako vas uredaj nije’podoban zasnimanje (tj: nije dio sustava ImageReady™) ili ako nisu ispunjeni traZeni uvjeti,
MRI pretraga-moze ozbiljno oStetiti uredajine bi se trebala izvoditi. Vas pruzatelj zdravstvene skrbi koji prati
vas uredaj mora uvijek potvrditi‘da vi ivas uredaj ispunjavate uvjete i da ste spremni za magnetsku rezonanciju
(MRI) da biste'mogli/obavititaj postupak. Bolnice / zdravstveni centri imaju oznake na prostorijama i opremi za
MRI koje ukazuju na prisustvo magneta. Ne-ulazite uove prostorije’ako vas pruzatelj zdravstvene skrbi koji prati
vas uredaj.ne potvrdi-da jevas uredaj podoban.i‘da ispunjavate uvjete za MRI pretragu.

Informacije o magnetskoj rezonanciji (MRI) potraZite kod pruZatelja zdravstvene skrbi koji prati vas uredaj i/ili na
sliedecem web-mjestu:

www.bostonscientific.com/imageready

e Dijatermija: s pomocu elektricnog polja stvara se toplina kojom‘se zagrijavaju-tkiva u tijelu i mozZe ostetiti
uredaj ili vas ozlijediti. Dijatermija se ne smije izvoditi.

Ocekivani zivotni vijek uredaja i kontrole

Na temelju rezultata ispitivanja, oCekivani vijek trajanja ovog voda obicno iznosi-najmanje 10/godina. Vas pruzatelj
zdravstvene skrbi nadzirat ¢e vod i odluditi je-liga potrebno-zamijeniti i kada’je potrebno obavitizamjenu.
Materijali i tvari koje dolaze u dodir s pacijentom

Vod sadrzava sljedece materijale i tvari koje dolaze u dedir s tijelom:

Materijal/tvar Postotak (%) povrsinskog podrudja
koje dolazi-u dodir s pacijentom ?

Poliuretan 70% -80%

Silikon 20% - 30%

IROX™ (iridijev oksid), PEEK (poli(eter-eter-keton)) ®, MP35N™ b.c.d, Aditivi, koli¢ina u tragovima i/ili < 5%

TiO, (titanijev dioksid), BaSO, (barijev sulfat), PEG (polietilen-glikol) ¢,

deksametason acetat (lijek)

a. Tipi¢no ukupno povrsinsko podrucje voda = 25 cm? - 40 cm? (ovisno o modelu).
b. Samo modeli 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.



¢.  Ovaj materijal sadrZava kobalt. Na temelj ispitivanja na Zivotinjama Europska komisija klasificirala je kobalt kao tvar koja moZe:
e uzrokovati rak ili
e ometati normalnu reprodukciju.
Medutim, istraZivanja su pokazala da legure metala koje sadrZavaju kobalt i koje se upotrebljavaju u medicinskim proizvodima
ne uzrokuju povedan rizik od tih u¢inaka na ljude. Razgovarajte sa svojim lijecnikom ako imate pitanja o uredaju.
. MP35N je zastitni znak tvrtke SPS Technologies, Inc.
e. Samo modeli 7731, 7732, 7735, 7736.

Tablica simbola
Sljedeci simboli mogu biti na ovom dokumentu i kartici implantata.

Simbol i definicija Znacenje
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA
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Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
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