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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

Laitetiedot

Johto on eristetty johdin, joka viedaan sydameen laskimon kautta. Toinen paa implantoidaan sydamen seinamaan
ja toinen paaiitetadn pulssigeneraattoriin,joka sisaltaa elektroniikan ja pariston. Johto tunnistaa sykkeesi ja valittaa
tahdistuspulssejaja/tai-sokkeja pulssigeneraattorista sydameen.

Pulssigeneraattoriin liitetty johto
Pulssigeneraattori

Sydan

Sydamen seinamaan implantoitu
johto

Sydamessa oleva johto
Laskimossa oleva johto
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Tietoja turvallisesta kaytosta

Jos olet herkka tai allerginen osiossa "Potilasta koskettavat-materiaalit ja aineet”sivulla 3 luetelluille
materiaaleille tai aineille, ilmoita asiasta terveydenhuoltohenkiléstolleiennen implantointia;

Pida implanttikorttia aina mukana ja esita se ennen menemista suojattuun ymparistoon; kuten
magneettikuvaukseen.

Kerro terveydenhuoltohenkildstélle, kuten ladkarille, hammasladkarille tai teknikolle, ettd sinulla on implantoitu
laite, ja ndyta heille implanttikorttisi, jotta he voivat ryhtya tarvittaviin varotoimiin.

Tietoja sinuun implantoidusta laitteesta 16ytyy myds implanttikorttisi taustapuolelle merkityilta sivustoilta.
Sivustoilta saatavat laitetiedot vaihtelevat alueen mukaan.

IMAGEREADY, IROX ja RELIANCE 4-FRONT ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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Ota yhteytta laitteesta vastaavaan terveydenhuollon ammattilaiseen seuraavissa tilanteissa:

e Jos sinulla on haittatapahtuma (toisin sanoen epatoivottu sivuvaikutus) tai epdtavallisia/odottamattomia oireita.
Naihin kuuluvat seka uudet ettd ennen laitteen implantointia tuntemiasi oireita muistuttavat oireet.

e Minka tahansa laaketieteellisen toimenpiteen ja/tai leikkauksen jalkeen, jotta laitteesi voidaan tarkistaa.

Keskinaisiin hairi6ihin liittyvat varoitukset ja/tai varotoimet

Erdissa toimenpiteissa kaytetaan laitteita, jotka voivat mahdollisesti hairita laitteesi toimintaa ja pdinvastoin
(ts. keskinaiset hairiot). Puhu laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkildston kanssa ennen tallaisiin
toimenpiteisiin menoa. Seuraavassa on lueteltu esimerkkeja tallaisista toimenpiteista.

e Magneettikuvaus (MRI): Tassa tutkimusmenetelmassa kaytetadn voimakasta sahkdmagneettista
kenttdd. Jotkin laitteet sallivat magneettikuvauksen suorittamisen potilaalle erityisissa olosuhteissa. Puhu
laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkilstdn kanssa laitteesi kelpoisuudesta. Jos laitteesi
ei kelpaa kuvattavaksi (eli ei kuulu ImageReady™-jarjestelmadn) tai jos vaaditut edellytykset eivat tayty,
magneettikuvaus voivahingoittaa laitettasivakavasti, eikd magneettikuvausta voida tdten suorittaa.
Laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkildston taytyy aina vahvistaa, etta seka sina itse etta
laitteesi kelpaatte magneettikuvaukseen, ennen kuin voit kdydd kuvauksessa. Sairaalat terveyskeskukset
pitdvat magneettikuvauslaitteistoa huoneissa, jotka on merkitty magneettimerkeilla. Ald mene
magneettikuvaushuoneeseen, ellei-laitteesi seurannasta vastaava terveydenhuoltohenkilésté ole vahvistanut,
ettd laitteesi kelpaa kuvattavaksi ja ettd sind taytdt magneettikuvauksen edellytykset.

Lisatietoja magneettikuvauksesta-saat laitteesi seurannasta vastaavalta terveydenhuoltohenkildstélta ja/tai
seuraavalta sivustolta:

www.bostonscientific.com/imageready

» < Diatermia: Tassa kaytetaan sahkokenttaa kohdistamaan lampda elimistdn kudoksiin, mika voi vahingoittaa
|laitettasi tai-aiheuttaa sinulle vammoja: Diatermiaa ei saa kdyttdd.

Odotettava kayttoika ja seuranta

Testitulosten perusteella taltdjohdolta odotettava kayttoika on tyypillisesti vahintadn 10 vuotta.
Terveydenhuoltohenkildsto tarkkailee johtoa ja paattaa sen mahdollisesta vaihdosta.

Keskustele laitteesi seurannasta vastaavan terveydenhuoltohenkilgston kanssa seurantasuunnitelmasta, kuten
seurannan tiheydesta jatavasta.

lImoita kaikista tahan johtoon liittyvista vakavista tapauksista (eli ladkarissa kayntia edellyttavistd. tapahtumista)
laitteesi seurannasta vastaavalleterveydenhuoltohenkilostolle viimeiselld sivulla olevia yhteystietoja kayttden
Boston Scientificille ja oman maasi.asianomaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.



Potilasta koskettavat materiaalit ja aineet

Johto sisaltaa seuraavia elimistdn kanssa kosketukseen tulevia materiaaleja ja aineita:

Materiaali/aine

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

Potilasta koskettavan alueen?
prosenttimaara (%)

Silikoni

70 %-90 %

Platina, ePTFE (laajennettu polytetrafluoroetyleeni)®

5%-25%

IROX™ (iridiumoksidi), polyuretaani, TiO,(titaanidioksidi),
BaSO, (bariumsulfaatti), deksametasoniasetaatti (Iddke):,
PEEK (polyeetterieetteriketoni), titaani (aste 2), platina/iridium

Lisaaine, vahaisia maaria, ja/tai <5 %
' |

a. Johdon tyypillinen pinta-ala 45-60 cm? (riippuu mallista).

b. Vain GORE-mallit (0657, 0658, 0692, 0693,.0695, 0696): Platinalankakdamit on peitetty ePTFE-pinnoitteella. Tama pinnoite on
potilasta ensisijaisesti koskettava pinta-Seka platina etta-ePTFE on'laskettu osaksi pinta-alaprosenttia. GORE on W.L. Gore and

Associatesin tavaramerkki

¢. 0,96 mg mallien 0652,0653,0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695 ja 0696 osalta

Materiaali/aine

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

Potilasta koskettavan alueen?
prosenttimaara (%)

Silikoni

75 %-95 %

Platina, ePTFE (laajennettu polytetrafluoroetyleeni)

5%-25%

IROX™ (iridiumoksidi); polyuretaani, TiO, (titaanidioksidi),
BaSO, (bariumsulfaatti), deksametasoniasetaatti (laake):,
titaani (aste 2), platina/iridium; PEG (polyeteeniglykoli)

Lisaaine, vahaisia maadrid; ja/tai <5 %

a. Johdon tyypillinen:pinta-ala'= 45-60.cm? (riippuu mallista).

Vain GORE-mallit (0654, 0655;0682, 0683,0685,0686): Platinalankakaamit on peitetty ePTEE-pinnojtteella. TAma pinnoite on

potilasta ensisijaisesti koskettava.pinta. Seké platina etta ePTFE on laskettu osaksi‘pinta-alaprosenttia.

0,97 mg mallien 0636, 0650, 0651, 0654;-0655, 0662, 0663, 0665,:0682, 0683,0685 ja 0686,0salta




Symbolitaulukko

Potilastiedoissa kaytetaan seuraavia symboleja:

Symboli ja maaritelma

Potilastiedot

Paivamaara

Laitteen implantointipdiva

® *  Terveyskeskus tai laakari

Laitteen implantoineen terveydenhoitolaitoksen tai implantoinnin
suorittaneen kliinikon nimi ja yhteystiedot

rﬂnlf? Henkilon tunnistus

Implantoidun laitteen saaneen potilaan nimi

Viitenumero

REF

Implantoidun laitteen mallinumero

I Valmistaja

Implantoidun laitteen valmistaja

Valtuutettu'edustaja
Euroopan yhteisossd

Implantoidun laitteen valmistajan yhteystiedot Euroopassa

Sarjanumero

SN

Implantoidun laitteen sarjanumero

g Viimeinen kayttopaiva

Pdivdmaddra,johon mennessa laite on implantoitava

[I Valmistuspdiva

Pdiva, jona laite valmistettiin

UDI Yksilollinen laitetunniste

Laitteesta tietoja-antava viivakoodi
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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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