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Informatiile referitoare la produs pentru pacienti

INGEVITY"

Sonda stimulator/senzor
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842

Informatii despre dispozitiv

0 sonda este un firizolat care este trecut ininima.printr-o vena. Un capadt este implantat in peretele inimii, iar celdlalt
capat este conectat la un-generator de puls, care contine componente electronice si o baterie. Sonda detecteaza
bataile cardiace si administreaza pulsuri de stimulare de la-generatorul de puls la inima.

Sonda conectata la generatorul de puls
Generator de puls

Inimd

Sondaimplantata in‘peretele inimii
Sonda iniinima

Sondain vend
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Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta

Pastrati cardul de implantare asupra dumneavoastrd in permanenta si prezentati-linainte de a intra in medii
protejate, cum ar fi in cazul unei scandri IRM.

Spuneti-le furnizorilor de servicii medicale, cum ar fi medicul; dentistul sau‘tehnicianul dumneavoastra cd aveti un
dispozitivimplantat si aratati-le cardul/cardurile de implantare, astfelincat sd poatdlua orice'mdsuri de precautie
necesare.

Informatiile referitoare la dispozitivul dumneavoastrd implantat potfi gasite folosind site-urile web afisate pe partea
din spate a cardului de implantare. Informatiile despre dispozitiv disponibile pe site-urile web variaza in functie de
regiune.

IMAGEREADY, INGEVITY, si IROX sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sdi. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor lor respectivi. 1



Contactati furnizorul de servicii medicale care va urmdreste dispozitivul:

e Daca sunteti sensibil sau alergic la oricare dintre materialele sau substantele enumerate in ,Materialele si
substantele care intra in contact cu pacientul” pe pagina 3.

¢ Dacd manifestati simptome neobisnuite sau neasteptate, precum simptome noi sau simptome similare celor pe
care le aveati inainte de implantarea dispozitivului.

e Dupa orice procedura medicala si/sau interventie chirurgicala pentru ca dispozitivul sa fie verificat.

Discutati despre un plan de urmadrire cu furnizorul dumneavoastrd de servicii medicale care va urmdreste

dispozitivul, inclusiv frecventa si tipul urmadririi.

Raportati orice incident grav care implica aceastd sonda (adica un eveniment care necesitd atentie medicala) furnizorului

dumneavoastra de servicii medicale care va urmareste dispozitivul, precum si catre Boston Scientific utilizand

informatiile de pe ultima pagind si catre autoritatea locala de reglementare relevanta din tara dumneavoastra.

Avertismente si/sau precautii referitoare la interferentele reciproce

Unele proceduri utilizeaza echipamente care potinterfera cuwtilizarea dispozitivului dumneavoastra si viceversa

(de exemplu, interferenta reciprocd). Discutati cu furnizorul dumneavoastra de servicii medicale care va urmareste

dispozitivul inainte de a fi'supus(a) acestor tipuri de proceduri. Exemplele acestor tipuri de proceduri sunt enumerate

mai jos.

» Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Acesta este un test de diagnostic care utilizeaza campuri
electromagnetice puternice. Unele dispozitive-au fost evaluate pentru a permite pacientului sa efectueze
scanari IRM-in anumite conditii. Discutati.cu furnizorul‘dumneavoastra de servicii medicale care vd urmareste
dispozitivul in ceea ce-priveste eligibilitatea dispozitivului. Daca dispozitivul dumneavoastra nu este eligibil
pentru scanare (de exemplu, nu face parte dintr-un sistem ImageReady™) sau in cazul in care conditiile necesare
nu suntintrunite, scanarile IRM pot deteriora severdispozitivul siacestea nu trebuie efectuate. Furnizorul
dumneavoastra de‘servicii medicale care va urmareste dispozitivul trebuie sa confirme intotdeauna cd atat
dumneavoastrd, cat si-dispozitivul sunteti-eligibili si gata pentru.o scanare IRM pentru-ca dumneavoastrd sa
puteti fi supus(a) procedurii. Spitalele/centrele de ingrijiri medicale pastreaza echipamentele IRM in sali marcate
cu semne care-indicd faptulca inauntru se-afld magneti. Nu intrati in aceste incaperi decat daca furnizorul
dumneavoastra de servicii medicale.care va urmareste dispozitivula'confirmat.ca dispozitivul dumneavoastra
este eligibil si cd intruniti cerintele pentru.o scanare IRM.

Pentru informatii despre scanarea IRM, contactati-furnizorul de servicii medicale care va monitorizeaza
dispozitivul si/sau vizitati-urmatorul site: web:

www.bostonscientific.com/imageready

e Diatermie: Aceasta procedura foloseste un.campmagneticpentru a.aplica caldura pe tesuturile corporale siva
poate deteriora dispozitivul sau va poate vatama. Diatermia-nu trebuie eféctuata.

Durata de viata estimata si monitorizarea

Pe baza rezultatelor testelor, durata de viata preconizata a acestei sonde este de obicei-de minimum:10 ani.
Furnizorul dumneavoastra de servicii medicale va monitoriza sonda‘si va decide daca si-cand poate fi necesar sa fie
inlocuitd.



Materialele si substantele care intra in contact cu pacientul

Sonda contine urmdtoarele materiale si substante care intra in contact cu corpul:

Material/substanta

Procentul (%) din aria suprafetei care intra
in contact cu pacientul ®

Poliuretan

70% - 80%

Silicon

20% - 30%

acetat de dexametazona (medicament)

IROX™ (oxid de iridiu), PEEK (polieteretercetona) ®, MP35N™ 2.<d | Aditiv, cantitati infime si/sau < 5%
TiO, (oxid de titan), BaSO, (sulfat de bariu), PEG (polietilenglicol) ¢,

Suprafata totala tipica a sondei = 25-40 cm?(depinde de model).

. Numai modelele 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.
¢. Acest material contine cobalt. Pe baza studiilor pe animale, Comisia Europeand a clasificat cobaltul ca substanta care poate:

e (auzacancersau
o afecta reproducereanormala.

Cu toate acestea, cercetdrile arata cd aliajele metalice care contin cobalt utilizat in dispozitivele medicale nu cauzeaza un risc crescut
de aparitie a acestor efecté.la om. Discutati-cu medicul dumneavoastra daca aveti intrebari cu privire la dispozitivul dvs.
MP35N este 0'marcd comerciala‘a SPS:Technologies, Inc:

e: Doar modelele 7731;7732,-7735, 7736.

Tabel.cu simboluri

Urmadtoarele simboluripot figura pe-acest document si pe'cardul de implant.

Simbol si definitie

Semnificatie

@s Data

Data implantarii dispozitivului

@ + Centrul defngrijirimedicale

ulﬁ sau medicul

Numele siinformatiile‘de contact ale institutiei de ingrijiri medicale unde a
fostimplantat dispozitivul sau medicul care a efectuat implantul

(] |dentificarea persoanei

Numele pacientului care-primeste dispozitivulimplantat

Numar de referinta

Numadrul modelului-de dispozitivimplantat

I Producator

Compania care a fabricat dispozitivul implantat

Reprezentant autorizat in
Lec [ReP|  Comunitatea Europeand

Informatii de contact europene pentru compania care ‘a fabricat
dispozitivul implantat

Numar serial

SN

Numar serial al dispozitivului implantat

g A se utiliza pana la data

Data pana la care dispozitivul trebuie sa fie implantat




Simbol si definitie Semnificatie
[ Data fabricarii Data la care dispozitivul a fost fabricat
Identificator unic al Cod de bare cu informatii despre dispozitiv
UDI| dispozitivului

wl

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
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