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Produktinformation for patienter
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Stimulerings-/avkanningselektrod
REF | 7731,7732, 7735, 7736, 7740, 7741,7742, 7840, 7841, 7842

Produktinformation

En elektrod ar enisolerad trad som-leds ind hjartat via en ven. Ena anden implanteras i hjartvdggen och andra anden
ansluts till en pulsgenerator, sominnehaller elektronik och ett batteri. Pulsgeneratorn kanner via elektroden av
hjartslagen och skickar stimuleringspulser-och stétar till-hjdrtat.

Elektrod ansluten till pulsgenerator
Pulsgenerator

Hjdrta

Elektrod implanterad i hjartvaggen
Elektrod i hjartat

Elektrod i venen
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Information om saker anvandning

Ha alltid med dig ditt implantationskort och visa'upp-det'innan du gdrin i ett skyddat omrade, t.ex. vid-en
MRT-undersokning.

Beratta for vardpersonalen, t.ex. din ldkare, tandlakare eller.tekniker, att du-har ettimplantat och visa dem ditt
implantationskort sd att de kan vidta nodvéandiga forsiktighetsdtgarder.

Information om din implanterade enhet finns pa de webbplatser som anges pa baksidan av implantationskortet.
Enhetsinformationen pa webbplatserna varierar beroende pa region.

Kontakta din vardgivare som foljer/évervakar din enhet:

e Omdu arkanslig eller allergisk mot ndgot av de material eller substanser som listas i "Material och @mnen som
kommer i kontakt med patienter” pa sidan 2.

IMAGEREADY, INGEVITY och IROX ar varumérken som tillhor Boston Scientific Corporation eller dess narstaende bolag. Alla andra varumarken

tillhor respektive dgare. 1



e Omdu upplever ovanliga eller ovantade symptom, t.ex. nya symptom eller symptom som liknar de som du
upplevde innan enheten implanterades.

 Efter ndgot medicinskt ingrepp och/eller kirurgi for att Iata kontrollera din enhet.

Utarbeta en uppfdljningsplan, inklusive hur ofta och vilken typ av uppf6ljning som ska ske i samrad med den
vardpersonal som foljer/dvervakar din enhet.

Rapportera alla allvarliga handelser (d.v.s. handelser som kréaver ldkarvard) som involverar den har elektroden till
den vardpersonal som féljer/dvervakar din enhet och till Boston Scientific med hjalp av informationen pa den sista
sidan och till tilldmplig lokal tillsynsmyndighet i ditt land.

Varningar och/eller forsiktighetsatgarderi samband med 6msesidiga storningar

Vid vissa ingrepp anvands utrustning.som eventuellt kan stéra driften av din enhet och vice versa (s.k. reciproka
stérningar). Prata med den vardpersonal som féljer/6vervakar din enhet innan du genomgar dessa typer av ingrepp.
Exempel pa dessa typer av ingrepp anges nedan.

¢ Magnetresonanstomografi (MRT): Detta:ar en diagnostisk undersokning som alstrar starka magnetfalt. Vissa
enheter har utvarderats-och befunnits vara sakra under sarskilda férhallanden vid MRT-undersdkningar. Fraga
med den vardpersonalsom foljer/évervakar din.enhet om det &r lampligt med din enhet. Om din enhet inte
ar lamplig for undersokningar(d.v.s. inte ingari ett ImageReady™-system) eller om erforderliga villkor inte
uppfylls kan-MRT-undersokningarskada enheten allvarligt. | sadana fall far undersékningen inte utféras.
Den vardpersonal somfoljer/dvervakar din.enhet maste alltid bekrafta att bade du och enheten klarar av och
ar redo for en MRT-undersdkning for attdu ska kunna.genomga det har ingreppet. Pa sjukhus/vardcentraler
ar. MRT-utrustning placerad i-sarskilda rum férsedda med-varningsskyltar som talar om att starka magneter
anvands. Gainte in i dessa rum om inte den vardpersonal som foljer/évervakar din enhet har bekréftat att
enheten klarardet och att du uppfyller kraven fér en MRT-undersdkning.

For information om MRT-undersokningar, kontakta den vardpersonal som féljer/dvervakar din enhet och/eller
ga in pa foljande webbplats:

www.bostonscientific.com/imageready

o Diatermi: Vid diatermi anvands ett elektriskt falt foratt tillféra varme till vavnadd kroppen, vilket kan skada
enheten eller dig. Diatermi-bor inte utforas.

Férvantad teknisk livslangd och uppfoljning

Utifran resultaten vid testerna ar den forvantade tekniska livslangden for den har elektroden normalt minst 10 ar.
Vardpersonal dvervakar elektroden och avgor om och nar den behdver bytasut.

Material och amnen som kommer i kontakt med patienter
Elektroden innehdller foljande material och @mnen som kommer:i kontakt med kroppen:

Material/amne Procentuell andel (%) av den yta som
patienten kommeri kontakt med °

Polyuretan 70 % -80 %

Silikon 20% -30%




Material/amne Procentuell andel (%) av den yta som
patienten kommer i kontakt med ?

IROX™ (iridiumoxid), PEEK (polyetereterketon)°, MP35N™P.d, Tillsats, sparmangd och/eller <5 %
TiO, (titandioxid), BaSO, (bariumsulfat), PEG (polyetylenglykol)e,
dexametasonacetat (ldkemedel)

a. Typisk total yta av elektroden = 25-40 cm? (beroende pa modell).

b. Endast modell 7740, 7741, 7742, 7840, 7841 och 7842.

¢. Materialet innehdller kobolt. Baserat pa djurstudier har EU-kommissionen klassificerat kobolt som ett mne som kan
e orsaka cancer
e stdra normal reproduktion.
Forskning visar dock att metalllegeringar som.innehaller kobolt och som anvénds i medicintekniska produkter inte medfér nagon ¢kad
risk for dessa effekter hos manniskor. Tala med din lakare om du har fragor om din enhet.

. MP35N dr ett varumadrke som tillhér SPSTechnologies, Inc.
e. Endast modellerna 7731, 7732, 7735, 7736.

Symboltabell
Féljande symboler kan finnas med i det hardokumentet och pa implantatkortet.
Symbol och innebdrd Forklaring
31 Datum Datumfor implantation av enhet
81
@ Vdrdcentral eller |dkare Namn och'kontaktinformation for den vdrdinstitution dér enheten
m implanterades eller'den lakaren som utférde implantationen
Iil? Personidentifiering Namnet paden patient som fatt enheten implanterad
Referensnummer Modellnummer pa implanterad enhet
REF
I Tillverkare Det foretag som tillverkade den‘implanterade enheten

Auktoriserad representant © | Kontaktinformation'i Europa for det foretag som tillverkat den
LEc [Rer] inom Europeiska Unionen . implanterade enheten

Serienummer Serienummer pa implanterad enhet

SN

g Sista forbrukningsdatum Datum da enheten senast mdste implanteras

[ Tillverkningsdatum Datum dd enhetentillverkades

Unikt enhets-ID Streckkod med information om-enheten
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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
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