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Pacientams skirta informacija apie gaminj

RELIANCE 4-FRONT"

Sirdies laidas

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

Informacija apie prietaisa

Laidas yra izoliuota viela, kuri perveng patenka j Sirdj.\ienas galas implantuojamas Sirdies sieneléje, kitas
prijungiamas prie impulsy generatoriaus, kuriame yra elektronikos komponentai ir baterija. Laidas aptinka jusy
Sirdies plakimg ir perduoda stimuliuojancius impulsus ir (arba) sukelia Soka.is impulsy generatoriaus j Sirdj.

1. . Laidas prijungtas prie impulsy
generatoriaus

Impulsy generatorius

Sirdis

Laidas.implantuotas Sirdies sieneléje
Laidas Sirdyje

Laidasvenoje
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Informacija apie saugy naudojima

Prie$ implantavimag pasakykite sveikatos priezitros paslaugy teikéjui, jei esate jautrus arba-alergiski bet kuriai
medZiagai arba medziagoms, nurodytoms skyritije ,Su pacientu.besiliecian¢ios medziagos ir cheminés medziagos”
3 psl.

Visada su savimi turékite implanto kortele ir jg pateikite pries patekdami j apsaugotg-aplinkg; pavyzdziui, siekiant
atlikti MRT skenavima.

Pasakykite savo sveikatos priezilros paslaugy teikéjams, pvz., gydytojui, odontologui-arba-technikui, kad turite
implantuota jtaisg, ir parodykite jiems savo implanto kortele(-es), kad jie'galéty imtis visy reikiamy atsargumo
priemoniy.

Informacijos apie implantuotg jtaisg galima rasti svetainése, nurodytose kitoje jusy implanto kortelés puséje.
Svetainése pateikta informacija apie jrenginj priklauso nuo regiono.

IMAGEREADY, IROX ir RELIANCE 4-FRONT yra ,Boston Scientific Corporation” arba jos filialy prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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Susisiekite su savo sveikatos prieziuros paslaugy teikéju, kuris stebi jusy jrengin;:

 Jei pasireiSké nepageidaujamas poveikis (kitaip tariant, nepageidaujamas Salutinis poveikis) arba nejprasti /
netikéti simptomai. Simptomai gali bati nauji arba panasis j tuos, kuriuos patyréte pries implantuojant prietaisg.

 Po bet kokios medicininés proceduros ir (arba) chirurginés operacijos, kad patikrintuméte jrengin.

J]spéjimai ir (arba) atsargumo priemoneés, susijusios su abipusiais trukdziais

Atliekant kai kurias procedtras, naudojama jranga, kuri gali trukdyti veikti jasy jrenginiui ir atvirkSciai (. y. abipusiai

trukdziai). Pries$ atlikdami tokias procediras, pasitarkite su jlsy jrenginj priZitrinciu sveikatos prieZidros paslaugy

teikéju. Toliau pateikiami Siy procedury pavyzdziai.

e Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) - diagnostinis tyrimas, kurj atliekant naudojamas stiprus
elektromagnetinis laukas. Kai kurie jrenginiai buvo jvertinti, kad pacientas galéty atlikti MRT tyrimg tam tikromis
sglygomis. Dél jrenginio tinkamumo pasitarkite su jusy jrenginj priziurinciu sveikatos prieziuros paslaugy
teikéju. Jei jusy jrenginys néra suderinamas su tyrimu (. y. jis néra sistemos ,ImageReady™" dalis) arba jei
nesilaikoma butiny salygy, MRT tyrimas gali‘labai sugadinti jusy jrenginj ir jo negalima atlikti. Pries$ atliekant
MRT tyrima, jUsy jrenginj priziarintis sveikatos priezitros paslaugy teikéjas visada turi patvirtinti, kad jums
galima atlikti Sig procedura. irkad jusy jrenginys yra-su tuo suderinamas. Ligoniniy / sveikatos priezitros centry
patalpos; kurioseyra MRT jranga; pazymeétos zenklais, kuriais nurodoma, kad viduje yra magnety. Neikite j Sias
patalpas, nebent sveikatos priezilros paslaugy teikéjas patvirtino, kad jisy jrenginys yra su tuo suderinamas ir
jus atitinkate MRT-tyrimo-reikalavimus.

Norédami gauti informacijos-apie MRT tyrimus, susisiekite.su jusyjrenginj prizitrinciu sveikatos prieziuros
paslaugy teikéjuir (arba) apsilankykite Sioje svetainéje:
www.bostonscientific.com/imageready

« < Diatermija: kiino audiniams Sildyti naudojamas elektrinis laukas, kuris gali sugadinti jusy prietaisg arba suzeisti
jus. Diatermijos taikyti negalima.

Tikétina naudojimo trukme ir stebéjimas

Remiantis testy rezultatais, maziausia tikétina Sio laido naudojimo trukmé paprastai yra 10 mety. Jisy sveikatos
priezitros paslaugy teikéjas daznai tikrins’laidg irnuspres, ar jj reikia pakeisti ir kada tai gali reikéti atlikti.

Su jrenginj priZitrinCiu sveikatos priezitros paslaugy teikéju aptarkite stebéjimo plang, jskaitant stebéjimo daznj
irbada.

Apie bet kokj rimtg incidenta; susijusj-su Siuo-laiduc{t. y. jvykj, dél kurio reikia kreiptis j gydytoja), praneskite jasy
jrenginj priziarin¢iam sveikatos priezitros-paslaugy teikéjui bei-,Boston Scientific’, naudodamiesi paskutiniame
puslapyje pateikta informacija, ir atitinkamai savo salies vietos reguliavimeinstitucijai.



Su pacientu besiliecianCios medziagos ir cheminés medziagos

Laide naudojamos toliau isvardytos su organizmu besilieciancios medziagos ir cheminés medziagos:

Medziaga / cheminé medziaga
Modeliai 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692,
0693, 0695, 0696

Su pacientu besilieciancio
pavirSiaus ploto procentas (%)’

Silikonas

70 %-90 %

Platina, ePTFE (ispléstas politetrafluoroetilenas)®

5%-25%

IROX™ (iridZio oksidas), poliuretanas, TiO, {titano dioksidas),
BaSO, (bario sulfatas), deksametazono acetatas (vaistinis
preparatas), PEEK (polietereterketonas), titanas (2 klasés),
platina / iridis

Priedas, pédsakas ir (arba) <5 %

prekés Zenklas.

Tipinis bendras laido pavirSiaus plotas = 4560 ¢m? (priklausomai nuo modelio).

Tik GORE modeliai (0657, 0658, 0692, 0693, 0695, 0696): platininés elektros Soko apvijos padengtos ePTFE danga. Si danga yra
pagrindinis saly¢io su pacientu pavirsius. Platina ir ePTFE)jeina jipavirSiaus ploto procentg. GORE yra ,W.L. Gore and Associates”

0,96 mg-modeliams 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695,.0696

Medziaga / cheminé medziaga
Modeliai0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662,0663, 0665,
0682,0683, 0685, 0686

Su pacientu besilieCiancio
pavirsiaus ploto procentas (%)?

Silikonas

75%-95 %

Platina, ePTFE (iSpléstas politetrafluoroetilenas)

5%-25%

IROX™ (iridZio oksidas), peliuretanas, TiO, (titana dioksidas),
BaSO, (bario sulfatas), deksametazono acetatas (vaistinis
preparatas)’, titanas (2 klasés), platina / iridis,

PEG (polietileno glikolis)

Priedas, pédsakas ir{arba) <5 %

Tipinis bendras laido pavirSiaus plotas = 45<60 cm*(priklausomai nuo-modelio).
Tik GORE modeliai (0654, 0655, 0682, 0683, 0685;0686): platininés elektros $oko apvijos padengtos ePTFE danga. Si danga yra

pagrindinis sglyCio su pacientu pavirsius. Platina ir ePTFE jeina j pavirSiaus ploto procenta.

0,97 mg modeliams 0636, 0650, 0651,10654, 0655, 06620663, 0665, 0682,:0683, 0685, 0686




Simboliy lentelé

Pateikiant informacijg apie pacientg, naudojami Sie simboliai:

Simbolis ir apibréztis

Informacija apie pacienta

Jrenginio implantavimo data

Data
o+
fh

Sveikatos priezilros centras
arba gydytojas

Sveikatos priezilros jstaigos, kurioje buvo implantuotas jrenginys,
pavadinimas arba gydytojo, atlikusio implantacijg, vardas ir pavardé bei
kontaktiné informacija

Asmens identifikacija

m

Paciento, kuriam implantuotas jrenginys, vardas ir pavardé

REF Nuorodos numeris Implantuoto jtaiso modelio numeris
I Gamintojas Implantuotg jtaisg-pagaminusi jmoné
Jgaliotasis atstovas Europos - | Implantuotg jtaisg pagaminusios jmonés kontaktiné informacija
| £C [ree] Bendrijoje Europoje
SN Serijos numeris Implantuoto prietaiso serijos numeris

Naudoti.iki

=

Data, iki kurios prietaisas turi buti implantuotas

Pagaminimo data

]

Prietaiso pagaminimo data

Unikalusis prietaiso

Bruksninis kodas su-informacija apie prietaisg
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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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