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IMAGEREADY, IROX y RELIANCE 4-FRONT son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus afiliadas.
Todas las demás marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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  0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696
                0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685, 0686 

Información del dispositivo
Un cable es un hilo aislado que se introduce en el corazón a través de una vena. Un extremo se implanta en la pared 
del corazón y el otro extremo se conecta a un generador de impulsos, que contiene componentes electrónicos y 
una batería. El cable detecta el latido cardíaco y administra impulsos de estimulación o descargas del generador de 
impulsos al corazón.

2

3

4

5

6 1

1. Cable conectado al generador de 
impulsos

2. Generador de impulsos
3. Corazón
4. Cable implantado en la pared del 

corazón
5. Cable dentro del corazón
6. Cable en la vena

Información sobre el uso seguro
Antes de la implantación, coméntele a su profesional sanitario si tiene sensibilidad o alergia a cualquiera de los 
materiales o sustancias que se mencionan en la sección “Materiales y sustancias en contacto con el paciente” en la 
página 3.
Lleve siempre su tarjeta de implante y preséntela antes de entrar en entornos protegidos, por ejemplo, una 
exploración por IRM. 
Informe a sus profesionales sanitarios, como su médico, dentista o técnico, que tiene un dispositivo implantado y 
muéstreles su(s) tarjeta(s) del implante para que puedan tomar las precauciones necesarias.
Puede encontrar información sobre su dispositivo implantado en los sitios web que se muestran en la parte 
posterior de su tarjeta del implante. La información del dispositivo disponible en los sitios web varía según 
la región.

Información del producto para pacientes

RELIANCE 4-FRONT™

Cable cardíaco
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Póngase en contacto con el profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivo:
• Si experimenta un acontecimiento adverso (en otras palabras, un efecto secundario no deseado) o síntomas 

inusuales/inesperados. Puede tratarse de síntomas nuevos o de síntomas similares a los que usted tenía antes 
del implante del dispositivo.

• Después de cualquier procedimiento médico o quirúrgico que se realice para revisar su dispositivo.

Advertencias o precauciones relacionadas con la interferencia recíproca
Algunos procedimientos utilizan equipos que pueden interferir potencialmente con el funcionamiento del 
dispositivo y viceversa (es decir, interferencia recíproca). Hable con el profesional sanitario que realiza el 
seguimiento de su dispositivo antes de someterse a este tipo de intervenciones. A continuación, se enumeran 
ejemplos de estos tipos de intervenciones. 
• Imagen por resonancia magnética (IRM): esta prueba de diagnóstico usa un potente campo 

electromagnético. Algunos dispositivos se han evaluado para permitir que el paciente se someta a 
exploraciones de IRM en determinadas condiciones. Hable con el profesional sanitario que realiza el 
seguimiento de su dispositivo sobre la idoneidad de su dispositivo. Si su dispositivo no es apto para que 
se pueda someter a exploraciones (es decir, no forma parte del sistema ImageReady™), o si las condiciones 
necesarias para ello no se cumplen, las exploraciones de IRM podrían dañar considerablemente el dispositivo 
y, por tanto, deberán evitarse. El profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivo deberá 
confirmar siempre que tanto usted como el dispositivo sean aptos y estén listos para una exploración de IRM; 
solo así podrá someterse a esta intervención. Los hospitales o centros de atención médica mantienen los 
equipos de IRM en salas rotuladas con señales que indican que hay imanes en el interior. No entre en estas salas 
a menos que el profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivo le confirme que su dispositivo 
es apto para ello y que usted cumple con los requisitos para someterse a una exploración de IRM.  
Para obtener información sobre la exploración de IRM, póngase en contacto con el profesional sanitario que 
realiza el seguimiento de su dispositivo o visite el siguiente sitio web:
 www.bostonscientific.com/imageready

• Diatermia: usa un campo eléctrico para aplicar calor a los tejidos del cuerpo y podría dañar su dispositivo o 
causar lesiones al paciente. No se debe someter a una diatermia.

Vida útil esperada y seguimiento
Según los resultados de las pruebas, la vida útil esperada de este cable suele ser de un mínimo de 10 años.  
Su profesional sanitario supervisará el cable y decidirá si es necesario reemplazarlo y cuándo.
Analice un plan de seguimiento con el profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivo, incluidos 
la frecuencia y el tipo de seguimiento. 
Informe cualquier incidente grave que involucre este cable (es decir, un evento que requiera atención médica) 
al profesional sanitario que realiza el seguimiento de su dispositivo, así como a Boston Scientific utilizando la 
información que se encuentra en la última página, y a la autoridad regulatoria local pertinente de su país.
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Materiales y sustancias en contacto con el paciente
El cable contiene los siguientes materiales y sustancias que entran en contacto con el cuerpo:

Material/sustancia 
Modelos 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 
0693, 0695, 0696

Porcentaje (%) de superficie en 
contacto con el pacientea

Silicona 70 % – 90 %

Platino, ePTFE (politetrafluoroetileno expandido)b 5 % – 25 %

IROX™ (óxido de iridio), poliuretano, TiO2 (dióxido de titanio), 
BaSO4 (sulfato de bario), acetato de dexametasona (fármaco)c, 
PEEK (polieteretermotona), titanio (grado 2), platino/iridio

Aditivos, trazas o <5 %

a. Superficie total típica del cable ≈ 45 – 60 cm2 (depende del modelo).

b. Modelos GORE (0657, 0658, 0692, 0693, 0695, 0696) solamente: las bobinas de platino de descarga están recubiertas con un 
revestimiento de ePTFE. Este revestimiento es la superficie principal de contacto con el paciente. Tanto el platino como el ePTFE 
se incluyen en el porcentaje de superficie. GORE es una marca comercial de W.L. Gore and Associates.

c.  0,96 mg para modelos 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696

Material/sustancia
Modelos 0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 
0682, 0683, 0685, 0686

Porcentaje (%) de superficie en 
contacto con el pacientea

Silicona 75 % – 95 %

Platino, ePTFE (politetrafluoroetileno expandido)b 5 % – 25 %

IROX™ (óxido de iridio), poliuretano, TiO2 (dióxido de titanio), 
BaSO4 (sulfato de bario), acetato de dexametasona (fármaco)c, 
titanio (grado 2), platino/iridio, PEG (polietilenglicol)

Aditivos, trazas o <5 %

a. Superficie total típica del cable ≈ 45 – 60 cm2 (depende del modelo).

b. Modelos GORE (0654, 0655, 0682, 0683, 0685, 0686) solamente: las bobinas de platino de descarga están recubiertas con un 
revestimiento de ePTFE. Este revestimiento es la superficie principal de contacto con el paciente. Tanto el platino como el ePTFE 
se incluyen en el porcentaje de superficie. 

c.  0,97 mg para modelos 0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685, 0686
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Tabla de símbolos 
Los siguientes símbolos se utilizan para la información del paciente:

Símbolo y definición Información del paciente

Fecha Fecha del implante del dispositivo

Centro de atención sanitaria 
o médico

Nombre e información de contacto del centro de salud donde se realizó 
el implante del dispositivo o médico que realizó el implante

Identificación de la persona Nombre del paciente que recibe el dispositivo implantado

Número de referencia Número de modelo del dispositivo implantado

Fabricante Empresa que fabricó el dispositivo implantado

Representante autorizado 
en la Comunidad Europea

Información de contacto europea de la empresa que fabricó el 
dispositivo implantado

Número de serie Número de serie del dispositivo implantado

Fecha de caducidad Fecha en la que debe implantarse el dispositivo

Fecha de fabricación Fecha en la que se fabricó el dispositivo

Identificador único del 
dispositivo

Código de barras con información sobre el dispositivo

Ос
тар

яла
 ве
рси

я. Д
а н
е с
е и
зпо

лзв
а. 

Zasta
ralá verze. N

epoužívat. 

Foræ
ldet versio

n. M
å ikke anvendes. 

Versio
n überholt. N

icht verw
enden. 

Aegunud versio
on. Ärge kasutage. 

Πα
λιά

 έκ
δο
ση

. Μ
ην 
την

 χρ
ησ
ιμο

πο
ιείτ

ε. 

Outdated versio
n. D

o not u
se. 

Versió
n obsoleta. N

o utiliz
ar. 

Versio
n périm

ée. N
e pas u

tilis
er. 

Zasta
rje

la verzija. N
emojte

 upotre
bljavati. 

Úrelt ú
tgáfa. N

otið
 ekki. 

Versio
ne obsoleta. N

on utiliz
zare. 

Novecojusi v
ersij

a. N
eizmantot. 

Pasenusi v
ersij

a. N
enaudokite

. 

Elavult v
erzió. N

e használja! 

Dit is
 een verouderde versie

. N
iet g

ebruiken. 

Utdatert v
ersjo

n. Skal ik
ke brukes. 

Wersja
 przeterm

inowana. N
ie uż

ywać.
 

Versã
o obsoleta. N

ão utiliz
e. 

Versiu
ne expirată. 

A nu se
 utiliz

a. 

Zasta
raná verzia. N

epoužívať. 

Zasta
rela različi

ca. N
e uporabite

. 

Vanhentunut versio
. Älä käytä. 

Föråldrad versio
n. Använd ej. 

Güncel olm
ayan sü

rüm. Kullanmayın
.




