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Informace o produktu pro pacienty

RELIANCE 4-FRONT"

Elektroda pro srdce

REF | 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696
0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685, 0686

Informace o prostredku

Elektroda je izolovany dratzavadény do srdce pies zilu. Jeden konec je implantovan do srdecni stény a druhy
konec je pripojen ke:generatoru pulsd, ktery obsahuje elektroniku a baterii. Elektroda snima srdecni puls a prenasi
stimulacniimpulsy a/nebo vyboje z generatoru pulst do srdce.

1. Elektroda pfipojena ke-generatoru
pulsl

2. . Generator pulsd

3.~ Srdce

4. Elektroda implantovana do srdecni
stény

5. CElektrada v srdci

6. Elektrodavzile

Informace o bezpetném pouzivani

Pfed implantaci informujte svého |ékare, pakud jste citlivi nebo alergicti na-nékteré materialy nebo-latky uvedené
v Casti ,Materialy a latky pfichazejici do kontaktu's-pacientem” na'strané 3.

VZdy u sebe noste svou kartu s informacemi o implantatu-a pfedlozZte ji pred vstupem dochranéného.prostredi,
napf. pfi vySetfeni pomoci systému MRI.

Informujte své poskytovatele zdravotni péce, napfiklad svého lékate, zubare nebo technika, Ze mate implantovany
prostredek, a ukazte jim svou kartu (karty) s informacemi o implantatu;-aby mohli ucinit nezbytna bezpecnostni
opatfeni.

IMAGEREADY, IROX a RELIANCE 4-FRONT jsou ochranné znamky spolenosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych spole¢nosti.
VSechny ostatni ochranné znamky patfi pfislusnym vlastnikdim.

1



Informace o vasem implantovaném prostfedku Ize nalézt na webovych strankach, které jsou uvedeny na zadni
strané vasi karty s informacemi o implantatu. Informace o prostredku, které jsou dostupné na webovych strankach,
se lisi v zavislosti na regionu.

Obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce, ktery sleduje vas prostredek:

e Pokud se u vas objevi nezadouci pfihoda (jinymi slovy nezadouci vedlejsi icinek) nebo neobvyklé/neocekavané
priznaky. Patii mezi né nové pfiznaky nebo pfiznaky podobné tém, které jste pocitovali pfed implantaci
prostfedku.

e Pojakémkoli lékaiském zakroku nebo operaci, aby bylo mozné prostfedek zkontrolovat.

Varovani a/nebo bezpecnostni opatieni v souvislosti s recipro¢nim rusenim

Nékteré postupy pouZivaji zafizeni, ktera mohou potencialné interferovat s provozem vaseho prostredku a naopak
(tj. reciprocni interference). Nez podstoupite tyto.druhy vykon(, promluvte si se svym poskytovatelem zdravotni
péce, ktery vas sleduje s vasim prostiedkem. Priklady téchto typl vykon( jsou uvedeny nize.

o Vysetieni magnetickou rezonanci (MRI): Jedna se o diagnosticky test, pfi kterém se pouZziva silné
elektromagnetické pole. Nékteré‘prostredky byly vyhodnoceny a umoznuji pacientovi za konkrétnich podminek
podstoupit vySetfeni MRI. Obratte se na svého poskytovatele zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim
prostfedkem, s otazkou, zda prostiedek spliuje podminky takovych vykon(. Pokud vas prostfedek nepatfi mezi
ty, se kterymi Ize vySetfeni MRI podstoupit (tzn. neni ¢asti systému ImageReady™), nebo pokud nejsou spinény
pozadované podminky, vysetfeni MRI m{ze prostredek vazné poskodit, a nelze je proto provést. Mate-li toto
vySetieni podstoupit, musivas poskytovatel zdravotni péce, ktery,vas sleduje s vasim prostfedkem, potvrdit, ze
vyi vas prostredek jste k-vysetfeni MRI zpUsobili a pripraveni.VV nemocnicich / zdravotnickych stfediscich jsou
zarizeni MRIumisténa v mistnostech oznacenych znackami, které znazorfuji, Ze se uvniti nachazeji magnety.
Do téchto mistnosti nevstupujte, pokud-vas poskytovatel zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim prostredkem,
nepotvrdi, ze je k tomu vas prostiedek zplisobily.a 7e spliiujete pozadavky k vysetfeni MRI.

Informace o vySetfeni MRI vam poskytne vas poskytovatel zdravotni péce, ktery vas sleduje's vasim prostredkem,
a/nebo navstivte nasledujici internetové stranky:

www.bostonscientific.com/imageready
o Diatermie: Pfi diatermii-se pouziva elektrické pole k prohfivani-télesnych tkanf, coZz mdze prostfedek poskodit
nebo vam zpusobit zranéni. Diatermii neprovadéjte.

Predpokladana zivotnost a nasledna kontrola

Na zakladé vysledki testovani jecocekavana Zivotnost této elektrody obvykle minimalné 10 let. Vas poskytovatel
zdravotni péce bude sledovat elektrodu a rozhodne; zda a kdy ji bude potieba vymeénit.

Prodiskutujte plan nasledného sledovanise svym poskytovatelem zdravotnipéce, ktery vas sleduje.s.vasim
prostfedkem, vCetné frekvence a typu naslednych kontrol.

Nahlaste jakykoli vazny incident spojeny's touto elektrodou (tj. udalost, kterdvyzaduje Iékaiskou pomoc) svému
poskytovateli zdravotni péce, ktery vas sleduje s vasim prostfedkem, jakoZ i spolecnosti Boston Scientific's pouZitim
informaci na posledni strané. Rovnéz je nutnéinformace predat prislusnému mistnimu regula¢nimu uradu ve

vasi zemi.



Materialy a latky prichazejici do kontaktu s pacientem

Elektroda obsahuje nasledujici materialy a latky, které pfichazeji do kontaktu s télem pacienta:

Material/latka

Modely 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692,
0693, 0695, 0696

Procento (%) povrchové plochy
prichazejici do styku s pacientem?

Silikon

70 %-90 %

Platina, ePTFE (expandovany polytetrafluorethylen)®

5%-25%

IROX™ (oxid iridicity), polyuretan, TiO, (oxid titanicity),
BaSO, (siran barnaty), dexamethason-acetat (IéCivo), PEEK
(polyetheretherketon), titan (stupen 2), slitina platiny a iridia

Aditiva, stopova mnozstvi nebo <5 %

a. Typicka celkova plocha elektrody= 45 cm? - 60 cm? (zavisi na modelu).

b. Pouze modely GORE (06570658, 0692, 0693,0695,0696): Platinové vybojové civky jsou potazené vrstvou ePTFE. Tato potahova
vrstva je primarnim povrchempfichazejicim do styku s pacientem. Platina i ePTFE jsou zahrnuty v procentech povrchové plochy.

GORE je ochranna znamka spolecnosti W.L. Gore and-Associates.

¢. 0,96 mg pro.modely-0652, 0653, 06570658, 0672,0673,.0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696

Material/latka

Modely 0636, 0650,0651, 0654, 0655, 0662,-0663,0665, 0682,
0683, 0685, 0686

Procento (%) povrchové plochy
prichazejici do styku s pacientem?

Silikon

75%-95%

Platina, ePTFE (expandovany polytetrafluorethylen)®

5%-25%

IROX™ (oxid iridicity), polyuretan, TiO, {oxid titanicity),
BaSO, (siran barnaty), dexamethason-acetat (Iécivo)",
titan (stupen 2); slitina platiny a iridia, PEG (polyethylenglykol)

Aditiva, stopova mnozstvinebo <5 %

a. Typicka celkova plocha elektrody = 45 cm?-'60'cm? (zavisi na.modelu).

b. Pouze modely GORE (0654, 0655,0682,0683,0685,0686): Platinové vybojoveé civky jsoupotazené vrstvouePTFE. Tato potahova
vrstva je primarnim povrchem prichazejicim do styku s pacientem. Platina iePTFE jsou zahrnuty v procentech povrchové plochy.

¢. 0,97 mg pro modely 0636, 0650, 0651,:0654, 0655, 0662,,0663, 0665, 0682,.0683, 0685, 0686

Tabulka symbolii
Pro informace pro pacienta se pouzivaji nasledujici-symboly:

Symbol a definice

Informace o pacientovi

Datum

Datum‘implantace prostfedku

@+  Zdravotnické stredisko
m nebo |ékaf

Nazev a kontaktniinformace zdravotnického zafizeni, kde byl
prostfedek implantovany, nebo jméno a kontakt na lékare, ktery
provedl implantaci

[ ] I .
Osobni identifikace

Jméno pacienta, ktery-dostal implantovany prostiedek

Referencni Cislo

REF

Cislo modelu implantovaného prostfedku




Symbol a definice Informace o pacientovi

I Vyrobce Spolecnost, ktera vyrobila implantovany prostfedek

Autorizovany zastupce pro | Kontaktni informace na spolecnost, ktera vyrobila implantovany
[£c [ree] any 295 upe v
Evropske spolecenstvi prostfedek, pro Evropu

SN Vyrobni islo Vyrobni Cislo implantovaného prostfedku
g Pouzitelné do Datum, do kdy musi byt prostfedek implantovan
! I Datum vyroby Datum-vyroby prostfedku
Jedinecny.identifikator Carovy kdd s informacemi o prostiedku
UDI N
prostiedku
| EC |REP)
Guidant Europe NV/SA

Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium
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Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

1.800.CARDIAC (227.3422)
Worldwide: +1.651.582.4000

www.bostonscientific.com
www.bostonscientific.com/patientlabeling
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