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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

Teave seadme kohta
Elektrood on isoleeritud traat, mis suunatakse veeni kaudu teie sidamesse. Uks ots on implanteeritud siidame

seina ja teine'ots ontihendatud impulsigeneraatoriga, mis sisaldab elektroonikat ja akut. Elektrood tajub teie
stidamel0oke ning-edastab impulsigeneraatorist' sidamesse stimulatsiooniimpulsse ja/voi elektriléoke.

1. Impulsigeneraatoriga éihendatud
elektrood

2. .. dmpulsigeneraator

3.~ Slda

4. -Stidame seinaimplanteeritud
elektrood

5. Elektrood sidame sees

6. Elektroodveenis

Teave ohutu kasutamise kohta

Enne implanteerimist 6elge tervishoiutdodtajale, kui-olete tundlik véi allergiline Gkskoik millise aine voi materjali
suhtes, mis on loetletud jaotises ,Patsiendiga kokku puutuvad-materjalid ja ained” lehekiiljel 3:

Kandke implantaadikaarti alati endaga kaasas ja.ndidake seda enne kaitstud keskkondadesse sisenemist; naiteks
MRT-skanni korral.

Teavitage tervishoiut66tajaid, st arsti, hambaarsti voi tehnikut oma‘implanteeritud seadmest ja‘ndidake neile oma
implantaadikaarti/-kaarte, et nad saaksid kasutusele votta vajalikud ettevaatusabindud.

Teavet teie implanteeritud seadme kohta vdib leida implantaadikaardi tagakdljel toodud veebisaitidelt.
Veebisaitidelt leitav teave seadme kohta on piirkonniti erinev.

IMAGEREADY, IROX ja RELIANCE 4-FRONT on ettevdtte Boston Scientific Corporation voi selle tiitarettevdtete kaubamargid.
Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Jargmistel juhtudel votke (ihendust teie seadet jalgiva tervishoiutddtajaga.

Kui teil on moni kdrvaltoime (st ebasoovitav kdrvalnaht) voi ebaharilikud/ootamatud siimptomid. Need
hdlmavad uusi simptomeid voi simptomeid, mis sarnanevad nendega, mida kogesite enne seadme
implanteerimist.

e Padrast mistahes meditsiinilist protseduuri ja/vdi operatsiooni, et lasta seadet kontrollida.

Vastastikuse hairimisega seotud hoiatused ja/voi ettevaatusabinoud

Madne protseduuri puhul kasutatakse seadmeid, mis vdivad hairida seadme t60d ja vastupidi (st vastastikune

hdirimine). Enne seda tiilipi protseduuride labimist pidage ndu teie seadet jalgiva tervishoiutddtajaga. Seda tiidpi

protseduuride ndited on loetletud allpool.

o Magnetresonantstomograafia (MRI): see on diagnostiline analGls, mis kasutab tugevat elektromagnetvalja.
Mone seadme puhul on lubatud patsiendil kindlates tingimustes MRI-uuringuid teha. Raakige seadme
sobivusest teie seadet jalgiva tervishoiutddtajaga. Kui teie seade ei sobi skannimiseks (nt ei ole osa
susteemist ImageReady™ ) véi kui ndutavad tingimused ei ole tdidetud, véib MRI-skannimine teie seadet
tugevasti kahjustada ja seda ei tohi teha. MRI-skannimise ldbimiseks peab teie seadet jalgiv tervishoiutdotaja
alati veenduma, et nii teie kuika teie seade oleksite selle protseduuri jaoks sobilikud ja valmis. Haiglad/
tervishoiuasutused hoiavad MRI-seadmeid ruumides, mis on tahistatud markidega, et seal sees on magnetid.
Arge minge nendesse ruumidesse, kui teie-seadet jalgiv tervishoiutddtaja.pole kinnitanud, et teie seade on
selleks sobiv ja et te vastate MRI-skanni nduetele.

MRI-skannimise kohta teabe saamiseks votke (ihendust oma seadet jalgiva tervishoiutd6tajaga ja/vdi minge
jargmisele veebisaidile;
www.bostonscientific.com/imageready

« “Diatermia: see kasutab kehas kudede kuumutamiseks elektrivalja ja voib teie seadet kahjustada voi teid

vigastada: Diatermiat ei tohi kasutada.

Eeldatav kasutusigaja jarelkontroll

Katsetulemuste pohjal-on selle elektroodi eeldatav kasutusiga tupiliselt vahemalt10 aastat. Teie tervishoiutdétaja
jalgib elektroodi ning otsustab, kas ja millal-voib.olla vaja see valja vahetada.

Arutage seadet jalgiva tervishoiutddtajaga jarelkontrolli plaani, sealhulgas jarelkontrolli sagedust ja thipi.
Teavitage igast seda elektroodi puudutavast tdsisest ohujuhtumist (st.stindmus, millé-puhul on vaja arstiabi) nii teie
seadet jalgivat tervishoiutotajat kui ka ettevdtet Boston Scientific(kasutades viimasel lehekiiljel olevat teavet) ja
oma riigi vastavat kohalikku reguleerivat asutust.



Patsiendiga kokku puutuvad materjalid ja ained

Elektrood sisaldab jargmisi kehaga kokku puutuvaid materjale ja aineid.

Materjal/aine

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

Patsiendiga kokku puutuva pindala
protsent (%)

Silikoon

70%-90%

Plaatina, ePTFE (paisutatud politetrafluoroetiileen)®

5%-25%

IROX™ (iriidiumoksiid), poliuretaan, TiO,(titaandioksiid),
BaSO, (baariumsulfaat), deksametasoonatsetaat (ravim)¢, PEEK
(poliieetereeterketoon), titaan (2. klass), plaatina-iriidium

Lisaaine, jalgkogus ja/vdi < 5%

a. Elektroodi tilpiline kogupindala= 45-60 cm? (olenevalt mudelist).

Ainult seadme GORE mugdelid (0657, 0658,°0692;.0693, 0695, 0696): plaatinast elektrilddgimahised on kaetud ePTFE-ga.

See kate on peamine patsiendiga kokku puutuv.pind. Nii-plaatinat-kui ka ePTFE-d arvestatakse pindala protsendis. GORE on

ettevotte W.L. Gore.and Associates kaubamark.

0,96 mg mudelite 0652, 0653;0657, 0658,0672;0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696 puhul

Materjal/aine

Mudelid 0636,.0650, 0651, 0654, 0655, 0662,0663;0665, 0682,
0683, 0685, 0686

Patsiendiga kokku puutuva pindala
protsent (%)

Silikoon

75%=95%

Plaatina, ePTFE (paisutatud politetrafluoroetiileen)?

5%-25%

IROX™ (iriidiumoksiid), poliuretaan, TiO, (titaandioksiid),
BaSO, (baariumsulfaat), deksametasoonatsetaat (ravim)s,
titaan (2. klass), plaatina-iriidium, PEG{polletiileengliikool)

Lisaaine, jalgkogus ja/vdi< 5%

a. Elektroodi tiidipiline kogupindala = 45-60 cmZ(olenevalt mudelist).

Ainult seadme GORE-mudelid(0654; 0655, 0682, 0683, 0685, 0686): plaatinast elektrilodgimahised on kaetud ePTFE-ga. See

kate on peamine patsiendiga kokku puutuvpind. Nii plaatinat kui ka ePTFE-d arvestatakse pindala-protsendis.

0,97 mg mudelite 0636, 0650, 0651, 0654, 0655,0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685,.0686 puhul



Siimbolite tabel

Patsiendi teavitamiseks kasutatakse jargmisi simboleid.

Sumbol ja maaratlus

Patsienditeave

Kuupaev

Seadme implanteerimise kuupaev

o+

Tervishoiuasutus voi arst

Tervishoiuasutuse, kus seade implanteeriti, voi seadme implanteerinud
arsti nimi ja kontaktandmed

rﬂnlf? Isikutuvastus

Patsiendi nimi, kes saab implanteeritava seadme

Viitenumber

REF

Implanteeritud seadme mudeli number

M Tootja

Implanteeritud seadme valmistanud ettevote

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Implanteeritud seadme valmistanud ettevotte kontaktteave Euroopas

Seerianumber

SN

Implanteeritud seadme seerianumber

g Aegumiskuupdev

Kuupdev, milleks seade peab olema implanteeritud

! I Tootmiskuupaev

Seadme valmistamise kuupaev

Seadme kordumatu

V6otkood, mis sisaldab teavet:seadme kohta

ubl| 7. P\
identifitseerimistunnus

| 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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