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A termékkel kapcsolatos tudnivalok betegek szamara

RELIANCE 4-FRONT"

Szivelektrdda

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

A késziilékkel kapcsolatos tudnivalok

A vezetékek vagy-elvezetések.olyan szigetelt drotok, amelyeket vénan keresztil juttatnak a szivébe. Az egyik
véguket a szivfalba tiltetik,.a masik végliket pedig.impulzusgeneratorhoz csatlakoztatjak, amely elektronikai
alkatrészeket és-akkumulatort-tartalmaz. Az elektroda érzékeli a szivverését, €s ingerl6impulzusokat és/vagy
sokkokat vezeta impulzusgeneratorbdl a szivbe.

1.2 Impulzusgeneratorhoz csatlakoztatott
vezeték

Impulzusgenerator

Sziv

Szivfalba beliltetett vezeték
Avezeték a szivben

A vezetékavénaban
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A biztonsagos hasznalatra vonatkozo tudnivalok

Belltetés eldtt tajékoztassa egészséqugyi ellatdintézményét, ha érzékeny vagyallergias a 3. oldalon talalhato

A beteggel érintkezd anyagok és dsszetevok” pontban felsorolt barmely anyagravagy 6sszetevdre.

Mindig tartsa maganal az implantatumazonosito kartyajat, és.mutassabe, miel6tt védett kdrnyezetekbe,

pl. MR-vizsgalati helyiségbe Iépne.

Mondja el az egészségligyi ellatdintézménye dolgozoinak, példaul orvosanak; fogorvoesanak vagy technikusanak,
hogy beliltetett eszkdzzel rendelkezik, és mutassa meg nekik az implantatumazonositd kartyajat (kartyait), hogy
meg tudjak tenni az esetleq sziikséges ovintézkedéseket.

A beiiltetett késziilékével kapcsolatos tudnivalok az implantatumazonositd kartyaja hatoldalan feltlintetett
weboldalakon talalhatok. A weboldalakon elérhetd, késziilékkel kapcsolatos informaciok régionként eltéréek
lehetnek.

Az IMAGEREADY, IROX és a RELIANCE 4-FRONT a Boston Scientific Corporation vagy kapcsolt vallalkozasai védjegyei.
Minden egyéb védjegy felett a megfeleld tulajdonos rendelkezik.
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Forduljon az eszkdzét figyelemmel kisérd egészséqugyi ellatdintézményhez:

» Ha nemkivanatos eseményt (mas szoval mellékhatast) tapasztal, vagy szokatlan/varatlan tiinetei vannak. Ezek
kozé tartoznak az Uj tiinetek, valamint az olyan tiinetek, amelyeket az eszkdz beiiltetése el6tt is érzett.

e Barmilyen orvosi beavatkozas és/vagy mdtét utan, hogy ellendriztesse a készulékét.

A kolcsonos interferenciaval kapcsolatos figyelmeztetések és/vagy ovintézkedések

Egyes beavatkozasokhoz olyan eszkdzoket hasznalnak, amelyek esetleg zavart okozhatnak késziiléke mikodésében
vagy forditva (ezt nevezziik kdlcsonos interferencianak). Beszéljen a késziilékét figyelemmel kisérd egészséqgulgyi
ellatointézménnyel, miel6tt ilyen jellegll beavatkozasokon esne at. llyen jelleg(i beavatkozasokra az alabbiakban
sorolunk példakat.

» Magneses rezonancias képalkotas (MRI): Er6s elektromagneses mezd hasznalataval végzett diagnosztikai
vizsgalat. Bizonyos készllékek be vannak vizsgalva, igy a betegeknek meghatarozott kbriilmények esetén lehetdsége
van MRI-vizsgalatok igénybe vételére. Beszéljen a kész(ilékét figyelemmel kisérd egészséqgiigyi szolgaltatdjaval, hogy
megtudja, a kész(iléke alkalmas-e arra. Ha a-késziléke nem alkalmas a szkenneléses vizsgalatra (azaz nem valamelyik
ImageReady™ rendszer része), vagy nem teljestilnek az.ldirt feltételek, az MRI-vizsgalatok sulyosan karosithatjak
a készulékét, ezért azokat nem szabad elvégezni. Annak érdekében, hogy ateshessen ilyen vizsgalatokon, a
készillékét figyelemmel kiséré egészségiigyi ellatointézménynek minden esetben meg kell erdsitenie, hogy On
és a készliléke-egyarant alkalmas éskészen all-az adott MRI-vizsgalatra. A korhazakban és rendeldintézetekben az
MRI-berendezések-olyan helyiségekben-vannak-elhelyezve, ahol tablak jelzik, hogy bent magnes talalhato. llyen
helyiségekbe-onnek tilos belépni, hacsak a készllékét figyelemmel kisérd egészségligyi ellatéintézmény meg nem
erGsitette, hogy a késziléke alkalmas erre, és On'megfelel az MRI-vizsgalatra vonatkozo eldirasoknak.

Az MRI-vizsgalatra vonatkozo tudnivalokért forduljon a késziilékét figyelemmel kisérd egészségulgyi
ellatointézményhez és/vagy latogasson-el a kdvetkezé weboldalra:

www.bostonscientificccom/imageready

¢ Diatermias beavatkozas: Ez az eljaras elektromos mezd segitségével hot vezet a test szoveteihez és sérilést
okozhatvagy kart tehet a-készilékében. Diatermias beavatkozast nem szabad végezni.

Varhato élettartam és utégondozas

Tesztelési eredmények alapjana targyalt vezeték varhato élettartama jellemzoen legalabb 10 év. Egészségiigyi
ellatéintézménye figyelemmel kiséri a vezetéket; €s elddnti, hogy esetleg ki kell-e cseréIni, s ha igen, mikor.

A késziilékét figyelemmel kiséré egészsegiigyi ellatéintézmenyével beszéljen megutdgondozasi tervet, amely kitér
az utdgondozas gyakorisagara és jellegére is.

Atargyalt vezetéket érinté barmely stilyos esetet (pl. orvosi beavatkozastigénylé-eseményeket) be kell jelenteni

a késziilékét figyelemmel kisérd egészségtigyi-ellatdintézményének, az utolsd-oldalon-talalhatd informaciok
segitségével a Boston Scientificnek, valamint az orszagabanvilletékes helyi szabalyozéhatosagnak.



A beteggel érintkez6 anyagok és dsszetevok

Avezeték a paciens szervezetével érintkezésbe kertilé alabbi anyagokat és 6sszetevOket tartalmazza:

Anyag/0sszetevo

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

A beteggel érintkezo feliilet
szazalékos aranya (%)

Szilikon

70%-90%

Platina, ePTFE (expandalt politetrafluor-etilén)°

5%-25%

IROX™ (iridium-oxid), poliuretan, TiO, (titan-dioxid),

BaSO, (barium-szulfat), dexametazon-acetat (hatéanyag)",
PEEK (poli(éter-éter-keton)), titan.(2. mindségi besorolasu),
platina/iridium

Adalékanyag, nyomokban és/vagy
< 5% aranyban el6forduld

a. Avezetékjellemzd teljes felilete ~45-60 cm?(tipustolfliggGen).

A GORE a W.L. Gore and Associates védjegye.

Kizarolag GORE tipusok (0657,0658, 0692, 0693, 0695, 0696) esetében: a platina sokktekercseket ePTFE bevonat boritja. Ez
a bevonat a pacienssel érintkez§ elsddleges feliilet.’A fellilet terlleti aranya a platinat és az ePTFE-t egyarant tartalmazza.

0,96 mg-a0652,0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695 és 0696 szamd tipusok esetében

Anyag/o0sszetevo

0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 06820683,
0685,0686 szamu modellek

Abeteggel érintkezo feliilet
szazalékos aranya (%)’

Szilikon

75%-95%

Platina, ePTFE (expandalt politetrafluoretilén)°

5%=25%

IROX™ (iridium-oxid), poliuretan, TiO, (titan-dioxid),
BaSO, (barium-szulfat), dexametazon-acetat (hatéanyag),
titan (2. minéségi besorolasu), platina/iridium,

PEG (polietilén-glikol)

Adalékanyag, nyomokban és/vagy
<5% aranyban el6forduld

a. Avezeték jellemzd teljes fellilete =45-60 cm? (tipustdl-fliggéen):

Kizarolag GORE tipusok (0654, 0655, 0682, 0683, 0685, 0686) ‘esetében: a-platina.sokktekercseket ePTFE bevonat boritja.
Ez a bevonat a pacienssel érintkezé-elsédleges felilet. A fellet terliletiaranya a platinat és-az ePTFE-t egyarant tartalmazza.

0,97 mg a 0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685-és 0686 szam tipusok esetében




A szimbolumokat bemutato tablazat
A betegtajékoztatoban a kdvetkezd szimbdlumokat hasznaljuk:

Szimbolum és meghatarozas

Tudnivaldk a beteg szamara

Datum

Az késziilék beliltetésének iddpontja

o+

Egészségugyi ellatokozpont
vagy orvos

A késziilék beliltetését végrehaijtd egészségligyi intézmény vagy

kezel6orvos neve és elérhetdsége

"

Szemeélyazonositas

Abeliltetett késziiléket kapo beteg neve

REF

Katalogusszam

A bedltetett készlék tipusszama
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Gyarto

A beliltetett késziléket gyarto vallalat
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Hivatalos képviseld-az
Eurdpai Kézosségben

Abeliltetett késziléket gyartd vallalat eurdpai elérhetdségei

SN

Sorozatszam

A belltetett készulék sorozatszama

-

Szavatossagiido

Az iddpont, ameddig a késziiléket be kell Ultetni

]

Gyartas idépontja

A készulék eldallitasanakidopontja
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Egyedi készllékazonosito

A késziilékre vonatkozo informaciokat tartalmazo vonalkod
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Guidant Europe NV/SA
Boston Scientific
Green Square,
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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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