SBostonﬁC

cienti

Pacientams skirta informacija apie gaminj
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Stimuliavimo / aptikimo laidas
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Informacija apie jrenginj
Laidas yra izoliuota viela, kuri per veng patenka j Sirdj. Vienas galas implantuojamas Sirdies sieneléje, kitas

prijungiamas prie impulsy generatoriaus, kuriame yra elektronikos komponentai ir baterija. Laidas aptinka jusy
Sirdies susitraukimus.ir perduoda stimuliugjancius impulsus i$ impulsy generatoriaus j Sird].

Laidas prijungtas prie impulsy generatoriaus
Impulsy generatorius

Sirdis

Laidas implantuotas Sirdies sieneléje

Laidas Sirdyje

Laidas venoje
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Informacija apie saugy naudojima

Visada nesiokités implanto kortele ir pateikite jg priespatekdami j saugoma aplinka, pavyzdziui,pries atliekant
MRT tyrima.

Pasakykite savo sveikatos priezilros paslaugy teikéjams, pvz:, gydytojui, odontologui arba technikui, kad turite
implantuota jtaisg, ir parodykite jiems savo implanto kortele (-es), kad jie galéty imtis visy reikiamy atsargumo
priemoniy.

Informacijos apie implantuotg jtaisg galima rasti svetainése, nurodytose kitoje jusyimplanto kortelés puséje.
Svetainése pateikta informacija apie jrenginj priklauso nuo regiono.

IMAGEREADY, INGEVITY ir IROX yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy

savininky nuosavybé. :



Susisiekite su savo sveikatos priezilros paslaugy teikéju, kuris seka jisy jrengin;:

e Jeiesate jautrls arba alergiski bet kuriai medZiagai arba medziagoms, nurodytoms skyriuje ,Su pacientu
besilie¢ianios medziagos ir cheminés substancijos” 3 psl.

e Jeijums pasireiSké nejprasti arba netikéti simptomai, pavyzdziui, pajutote naujus simptomus arba simptomus,
kuriuos patyréte prieS implantuojant jtaisa.

e Po bet kokios medicininés procediros ir (arba) chirurginés, kad patikrintuméte jrengin;.

Su jrenginj prizitrinCiu sveikatos priezitros paslaugy teikéju aptarkite stebéjimo plang, jskaitant stebéjimo dazn;

irblda.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo laidu (t. . jvykj, dél kurio reikia kreiptis j gydytoja), praneskite jisy

jrenginj priziarinCiam sveikatos prieziaros paslaugy teikéjui bei ,Boston Scientific’, naudodamiesi paskutiniame

puslapyje pateikta informacija, ir atitinkamai savo Salies vietos reqguliavimo institucijai.

|spéjimai ir (arba) atsargumo-priemoneés; susijusios su abipusiais trukdziais

Atliekant kai kurias proceddras; naudojama jranga, kuri galitrukdyti veikti jisy jrenginiui ir atvirkS¢iai (t. y. abipusiai
trukdziai). Pries$ atlikdami tokias procedras, pasitarkite sujusy jrenginj priZitrinciu sveikatos prieZitros paslaugy
teikéju. Toliau pateikiamiSiy procedury pavyzdziai.

* Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) - diagnostinis tyrimas, kurj atliekant naudojamas stiprus
elektromagnetinis laukas. Kai kurie jrenginiai buvo jvertinti, kad pacientas galéty atlikti MRT tyrimg tam tikromis
salygomis. Dél jrenginio tinkamumo pasitarkite su jusy jrenginjprizitrinciu sveikatos prieZidros paslaugy
teikéju. Jeijusy jrenginys néra suderinamas su-tyrimu(t. y. jis néra sistemos ,ImageReady™" dalis) arba jei
nesilaikoma batiny salygy, MRT tyrimas gali labai sugadinti jusy jrenginj ir jo negalima atlikti. Pries atliekant
MRT tyrima, jUsyjrenginj prizidrintis sveikatos priezidiros paslaugyteikéjas visada turi patvirtinti, kad jums
galima-atlikti Sig procedurg ir kad jisy jrenginysyra su tuo suderinamas. Ligoniniy / sveikatos prieZiros centry
patalpos, kuriose yra MRT jranga, pazymétos zenklais, kuriais nurodoma, kad viduje yra magnety. Neikite j Sias
patalpas, nebent sveikatos prieziuros paslaugy.teikéjas patvirtino, kad jusy jrenginys'yra su tuo suderinamas ir
jus atitinkate MRT tyrimo reikalavimus.

Norédami gautiinformacijos apie MRT tyrimus, susisiekite sujusy jrenginj priziarin¢iu sveikatos prieziaros
paslaugy teikéju ir (arba) apsilankykite Sioje svetainéje:

www.bostonscientific.com/imageready

e Diatermija - per jg kino audiniams Sildyti naudojamas elektrinis laukas, kuris gali sugadinti jusy jrenginj arba
jus suzeisti. Diatermijos negalima taikyti.

Tikétina naudojimo trukmeé ir stebéjimas

Remiantis testy rezultatais, maziausia tikétina Sio laido-naudojimo trukmeé paprastai yra.10:-mety. Jusy sveikatos
prieZitros paslaugy teikéjas daznai tikrins laidg.ir nuspres; ar jj.reikia pakeisti-ir kada tai gali reikéti atlikti.



Su pacientu besiliecianCios medziagos ir cheminés substancijos
Laide naudojamos toliau iSvardytos medziagos ir cheminés substancijos, kurios lieciasi su organizmu:

Medziaga / substancija Su pacientu besilie¢iancio pavirSiaus
ploto procentas (%) ®

Poliuretanas 70-80 %

Silikonas 20-30 %

IROX™ (iridZio oksidas), PEEK (polietereterketonas)®, Priedas, pédsakas ir (arba) <5 %

MP35N™ b4 TiO, (titano dioksidas), BaSO, (bario sulfatas),

PEG (polietileno glikolis) ¢, deksametazono acetatas (vaistas)

a. Tipinis bendras laido pavirsiaus plotas = 25-40 cm? (priklauso nuo modelio).

b.  Tik modeliai 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.

. Sios medZiagos sudétyje yra kobalto. Remiantis tyrimais su gyvanais, Europos Komisija klasifikavo kobaltg kaip medZiaga, kuri gali:
e sukelti vézj, arba
e trukdyti normaliai reprodukcijai.
Taciau tyrimai rodo, kad-metalolydiniai, kuriy sudétyje yrakobalto,; naudojami medicinos prietaisams, nesukelia didesnés Siy poveikiy
rizikos Zmonéms. Jei turite’klausimy apie savo prietaisg, pasitarkite su gydytoju.

. MP35N yra ,SPS Technologies, Inc.” prekiy Zenklas:
e. Tik modeliai7731,7732, 7735, 7736.

Simboliy lentele
Siame dokumente ir implanto korteléje gali biiti nurodyti Sie simboliai.

Simbolis ir apibréztis ReikSmé

||31 Data Jrenginie implantavimo data
N

@ ¥ Sveikatos priezitros centras | Sveikatos priezidiros jstaigos, Kurioje buvo implantuotas jrenginys,

m arba gydytojas pavadinimas arba gydytojo;, atlikusio implantacijg, vardas ir pavardé bei
kontaktiné informacija
rﬁl? Asmens identifikacija Paciento, kuriam-implantuotas jrenginys, vardas ir pavardé
Nuorodos numeris Implantuoto‘jtaiso modelio-numeris
REF
I Gamintojas Implantuotg jtaisg pagaminusijmoné
Jgaliotasis atstovas Implantuotg jtaisg pagaminusios jmoneés kontaktiné informacija Europoje

[ec [ReP|  Europos Bendrijoje

Serijos numeris Implantuoto jtaiso serijos numeris

SN

g Naudoti iki Data, iki kurios prietaisas tuti;buti implantuotas




Simbolis ir apibréztis

Reiksme

[ Pagaminimo data Prietaiso pagaminimo data
Unikalusis prietaiso Braksninis kodas su informacija apie prietaisg
UDI| identifikatorius
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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

C€2797

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

50944538-015 It EU 2021-11






