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Stimulacna/snimacia elektroda
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842

Informacie o zariadeni

Elektrdda je izolovany drét, ktory prechadza do srdca cez Zilu. Jeden koniec je implantovany do srdcovej steny
a druhy koniec je pripojeny ku generatoru impulzov, ktory obsahuje elektroniku a batériu. Elektroda snima srdcovy
pulz a prenasa stimulacné impulzy. z generatora impulzov-do srdca.

Elektroda pripojena ku generatoru impulzov
Generator impulzov

Srdce

Elektroda implantovana do srdcovej steny
Elektrdda v srdci

Elektréda v zile
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Informacie o bezpe¢nom pouzivani

VZzdy majte pri sebe kartu implantatu a predlozte ju pred vstupom do-chranenych prostredi, napriklad pri
vysetreni MR.

Informujte svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ako je vas lekar, zubar alebo technik, ze mate
implantované zariadenie, a ukaZte im svoju kartu (karty) implantatu, aby mohli podnikndt potrebné preventivne
opatrenia.

Informacie o vasom implantovanom zariadeni mozno najst na webhovych strankach, ktoré su zobrazené na zadne;
strane vasej karty implantatu. Informacie o zariadeni, ktoré su dostupné na webovych strankach, sa liSia v zavislosti
od regionu.

IMAGEREADY, INGEVITY a IROX st ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej pridruzenych spolocnosti. VSetky

ostatné ochranné znamky patria prislusnym vlastnikom. :



Obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory ma na starosti vase zariadenie, v nasledujucich
pripadoch:

o Ak ste citlivy/-a alebo alergicky/-a na ktorykolvek z materialov alebo latok uvedenych v ¢asti ,Materialy a latky
v kontakte s pacientom” na strane 3.

eV pripade nezvycajnych alebo neocakavanych priznakov, novych alebo tych, ktoré sa prejavovali pred
implantaciou vasho zariadenia.

e Po akomkolvek lekarskom a/alebo chirurgickom zakroku na ucel kontroly zariadenia.

Prediskutujte plan nasledného sledovania so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktory vas sleduje
s vasim zariadenim, vratane frekvencie a typu nasledného sledovania.

Nahlaste akykolvek vazny incident spojeny's touto elektrodou (t. j. udalost, ktora si vyZaduje lekarsku pomoc) vaSmu
poskytovatelovi zdravotnej starostlivesti, ktory vas sleduje s vasim zariadenim, ako aj spolo¢nosti Boston Scientific -
pouzite informacie na poslednej strane. Takisto.je-nutné informacie predat prislusSnému miestnemu regulacnému
organu vo vasej krajine.

Varovania a/alebo preventivne opatrenia tykajice sa reciprocnej interferencie

Niektoré postupy pouZivaju zariadenia, ktoré mozu potencialne interferovat s prevadzkou vasho zariadenia a naopak
(t.]. reciprocna interferencia). Nez podstupite tieto druhy zakrokov, porozpravajte sa so svojim poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti, ktory vas sleduje s-vasim.zariadenim. Priklady.tychto typov zakrokov su uvedené nizsie.

 Zobrazovanie magnetickou rezonanciou(MR): ‘Pri tomto diagnostickom teste sa pouZiva silné
elektromagnetické pole. Niektoré zariadenia umoznuju pacientovi podstupit vySetrenia na systéme MR za
urcitych-Specifickych podmienok. Obratte sa na svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory vas sleduje
s vasim zariadenim, s otazkou, Cije vasSe zariadenie sposobilé. Ak vase zariadenie nepatri k systémom, ktoré
je moiné snimkovat{tzn. nieje sucastousystémulmageReady™) alebo nie su splnené potrebné podmienky,
vySetrenia-na-systémeMR mdzu vazne poskodit vase zariadenie:a nemali by sa vykonavat. Vas poskytovatel
zdravotnejstarostlivosti, ktory vas sleduje's vasim zariadenim, musi-vzdy potvrdit vhodnost vas a vasho
zariadenia navySetrenie na systéme-MR, aby ste ho-mohli.absolvovat. V nemocniciach/zdravotnickych centrach
su zariadenia MR umiestnené v:miestnostiachcoznacenych znackami, ktoré znazorfiuju, Ze'sa vnutri nachadzaju
magnety. Vstupujte do tychto miestnosti iba v pripade, Zze vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory
vés sleduje s vasim zariadenim, potvrdil, Ze je vase zariadenie vhodné na vysetrenie a spifiate poZiadavky na
vySetrenie na systéme MR,

Informacie o vySetreni v systéme MRvam preda vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vas sleduje
s vasim zariadenim, a/alebo navstivte nasledujuce internetoveé stranky:

www.bostonscientific.com/imageready

» Diatermia: Pri diatermii sa pouZiva elektrické-pole na prehrievanie telesnych tkaniv, o moze poskodit
zariadenie alebo sposobit zranenie. Diatermia-sa nema vykonavat.

Ocakavana zivotnost a kontrola

Na zaklade vysledkov testovania je ocakavana Zivotnost tejto elektrody obvykle‘minimalne 10.rokov. Vas
poskytovatel zdravotnej starostlivosti bude sledovat elektrodu-a rozhodne, ¢i-a kedy bude potrebné ju vymenit.



Materialy a latky v kontakte s pacientom

Elektroda obsahuje nasledujuce materialy a latky, ktoré prichadzaju do kontaktu s telom:

Material/latka Percentuadlny podiel (%) celkovej plochy
v kontakte s pacientom ®
Polyuretan 70 % - 80 %
Silikon 20%-30%
IROX™ (oxid iridicity), PEEK (polyéteréterketon)®, Pridavna latka, stopové mnozstvo a/alebo <5 %
MP35N™ <9 TiO, (oxid titanicity), BaSO, (siran barnaty),
PEG (polyetylénglykol) ¢, dexametazdnacetat (liek)

a. Typicka celkova plocha elektrody = 25 - 40°cm? (zavisi od modelu).
b. Ibamodely 7740, 7741, 7742, 7840, 7841, 7842.
¢. Tento material obsahuje kobalt. Na.zaklade StUdiinazvieratach Eurdpska komisia klasifikovala kobalt ako latku, ktora moze:

e sposobit rakovinu alebo
e narusovat normalnu-reprodukciu.

Vyskum vsak ukazuije, Ze kovové zliatiny obsahujuce kobalt pouzivané v zdravotnickych zariadeniach nesposobuiju u ludi zvy3ené riziko
tychto Gcinkov. Ak mate nejakeé otazky tykajlice sa vasho zariadenia, porozpravajte sa so svojim lekarom.
MP35N je ochranna znamka spolocnosti'SPS Technologies, Inc.

e. |ba modely.7731, 7732, 7735, T736.

Tabulka symbolov

V tomto dokumente ana karte implantatu sa mozu nachadzat nasledujlce symboly.

Symbol a definicia

Vyznam

@¥ Datum

Datum implantacie zariadenia

® == Zdravotnicke stredisko alebo

m lekar

Nazov a kontaktné informacie zdravotnickeho pracoviska, kde bolo
zariadenie implantované, alebo-meno.a kontakt na lekara, ktory vykonal
implantaciu

o |dentifikacia osoby

Meno pacienta, ktory dostal implantované zariadenie

Referencné Cislo

Cislo modeluimplantovaného zariadenia

I Vyrobca

Spolocnost, ktora vyrabila implantované zariadenie

Splnomocneny zastupca
[ec [Rep] v Eurdpskom spolocenstve

Kontaktnéinformacie na spolocnost, ktora vyrobila implantované
zariadenie, pre Eurépu

Vyrobné Cislo

SN

Vyrobné Cislo implantovaného zariadenia

g Pouzitelné do

Datum, do kedy musi byt zariadenie‘implantované




Symbol a definicia

Vyznam

[ Datum vyroby Datum vyroby zariadenia
Unikatny identifikator Ciarovy kod s informaciami o zariadeni
UDI| zariadenia
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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
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