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Informacje o produktach dla pacjentow

RELIANCE 4-FRONT"

Elektroda sercowa

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

Informacje o urzadzeniu

Elektroda jest izolowanym-drutem wprowadzonym do serca przez zyte. Jeden jej koniec jest wszczepiony w sciane
serca, a drugi jest podtgczony do generatoraimpulsow, ktory zawiera elektronike i baterie. Zadaniem elektrody jest
wyczuwanie uderzen serca i przekazywanie impulsow stymulacyjnych i/lub.wytadowan z generatora impulsow

do serca.

1. Elektroda podtgczona do generatora
impulsow

Generatorimpulsow

Serce

Elektroda Wszczepiona w Sciane serca
Elektroda w sercu

Elektroda w zyle
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Informacje dotyczace bezpiecznego stosowania

Przed wszczepieniem nalezy poinformowac lekarza o wrazliwosci lub alergii na ktorekolwiek.z materiatow lub
substancji wymienionych w punkcie ,Materiaty i substancje majgce kontakt z ciatem’pacjenta” nastronie 3.

Karte implantu nalezy nosi¢ zawsze przy sobie i okazywac j3-przed przejsciem do chronionego-obszaru, np. w celu
wykonania badania metodg rezonansu magnetycznego.

0 wszczepionym urzadzeniu nalezy poinformowac cztonkow-personelu medycznego, ha przyktad lekarzy,
stomatologow lub technikdw, i okazywad im karte implantu, aby. mogli podja¢ wszelkie-niezbedne srodki
ostroznosci.

Informacje na temat wszczepionego urzgdzenia mozna znalez¢, korzystajac ze stron internetowych, ktorych adresy
znajduja sie na odwrocie karty implantu. Informacje o urzadzeniu dostepne na stronach internetowych rdznig sie
w zaleznosci od regionu.

IMAGEREADY, IROX i RELIANCE 4-FRONT sg znakami towarowymi firmy Boston Scientific Corporation lub jej spotek zaleznych.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich wiascicieli.
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W wymienionych ponizej przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem monitorujgcym urzadzenie:

o Jesli wystapi zdarzenie niepozadane (innymi stowy niepozadany skutek uboczny) lub nietypowe/nieoczekiwane
objawy. Nalezg do nich nowe objawy lub objawy podobnych do tych, ktdre byty odczuwane przed
wszczepieniem urzadzenia.

e Pojakiejkolwiek procedurze medycznej i/lub zabiegu chirurgicznym, celem skontrolowania urzadzenia.

Ostrzezenia i/lub srodki ostroznosci zwigzane z zaktdceniami wzajemnymi

Podczas niektorych zabiegdw uzywane sq sprzety, ktére mogg potencjalnie zaktdcac dziatanie wszczepionego
urzadzenia, i na odwrét — to urzadzenie moze zaktdcac dziatanie tych sprzetéw (tj. zaktdcenia wzajemne). Przed
poddaniem sie takim zabiegom nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu medycznego, ktdry monitoruje
urzadzenie. Ponizej podano przyktady takich zabiegow.

e Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI): jest to badanie diagnostyczne, ktdre wykorzystuje
silne pole elektromagnetyczne. Niektore urzadzenia oceniono pod katem mozliwosci poddawania pacjentow
obrazowaniu MRI w okreslonych wartnkach. W celu uzyskania informacji o tym, czy wszczepione urzadzenie
spetnia kryteria umozliwiajace poddanie sie takiemu obrazowaniu, nalezy skontaktowac sie z cztonkiem
personelu medycznego, ktdry-monitoruje urzadzenie. Jesli urzagdzenie nie spetnia kryteriow umozliwiajacych
skanowanie (tj. nie jest.czescia systemu imageReady™) lub nie mozna przeprowadzi¢ badania w wymaganych
warunkach, obrazowanie MRl moze-powaznie uszkodzi¢ urzadzenie, nie wolno go wiec przeprowadzac.
Czlonek personelu'medycznego, ktory-monitoruje urzadzenie, musi zawsze sprawdzic, czy zarowno pacjent,
jak i wszczepione urzadzenie, kwalifikujg sie i sg gotowi do skanowania MRI, aby mozliwe byto takie badanie.
Szpitale/osrodki-medyczne przechowuja aparature MRI'w pomieszczeniach oznaczonych znakiem magnesu. Nie
wolno wchodzic do takich pomieszczen, chyba ze cztonek-personelu medycznego, ktdry monitoruje urzadzenie,
potwierdzit zgodnos¢ kankretnego urzadzenia-zbadaniem MRI, a pacjent spetnia okreslone wymogi.

Aby.uzyskadinformacje na-temat.skanowania MRI, nalezy skontaktowac sie z cztonkiem personelu medycznego,
ktory monitoruje‘urzadzenie, i/lub odwiedzi¢iponizsza strone internetowa:

www.bostonscientific.com/imageready

e Diatermia: wykorzystuje pole‘elektryczne do podgrzewania tkanek i moze uszkodzi¢ urzadzenie oraz
spowodowac obrazenia ciata. Diatermiajest przeciwwskazana.

Przewidywany okres eksploatacji'i badania kontrolne

Na podstawie wynikow testow przewidywany okres€ksploatacji opisywanej-elektrody wynosi zazwyczaj co najmniej
10 lat. Cztonek personelu medycznego bedzie monitorowat elektrode i podejmie decyzje o tym, czy konieczna jest jej
wymiana, a takze o terminie wymiany.

Z cztonkiem personelu medycznego, ktory-monitoruje urzadzenie, nalezy omowic planbadarkontralnych, w tym
czestotliwosc i ich rodzaj.

Kazdy powazny incydent dotyczacy tej elektrody:(tj. zdarzenie\wymagajgce opieki medycznej) nalezy zgtosic
cztonkowi personelu medycznego, ktéry monitoruje:urzadzenie, firmie Boston Scientific, korzystajac z informacji
podanych na ostatniej stronie, a takze odpowiedniemu-lokalnemu organowi regulacyjnemu na terenie kraju.



Materiaty i substancje majace kontakt z ciatem pacjenta

Opisywana elektroda zawiera nastepujace materiaty i substancje, ktore wchodza w kontakt z ciatem:

Materiat/substancja

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

Procent (%) powierzchni majacej
kontakt z ciatem pacjenta®

Silikon

70% - 90%

Platyna, ePTFE (ekspandowany politetrafluoroetylen)?

5% - 25%

IROX™ (tlenek irydu), poliuretan, TiO, (dwutlenek tytanu),
BaSO, (siarczan baru), octan deksametazonu (lek), PEEK
(polieteroeteroketon), tytan (klasy:2), platyna/iryd

Dodatek, ilos¢ $ladowa i/lub < 5%

Typowa catkowita powierzchnia‘elektrody = 45 -60tm? (w zaleznosci od modelu).

b. Tylko modele GORE (06570658, 0692, 0693,0695,.0696): cewki razace z platyng sa pokryte powtokg z ePTFE. Powtoka ta jest
podstawowg powierzchnig majaca kontakt z ciatem pacjenta. Zarowno platyna, jak i ePTFE sg uwzgledniane w procentach

obszaru powierzchni. GORE jest znakiem towarowym-firmy W:L.Gore and Associates.

0,96 mg w przypadku modeli-0652, 0653,0657,0658, 0672) 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696

Materiat/substancja

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

Procent (%) powierzchni majacej
kontakt z ciatem pacjenta?

Silikon

75%-.95%

Platyna, ePTFE (ekspandowany politetrafluoroetylen)

5% - 25%

IROX™ (tlenek irydu), poliuretan, TiO, (dwutlenek tytanu),
BaSO, (siarczan baru), octan deksametazonu (lek)s,
tytan (klasy 2), platyna/iryd, PEG (gliko! polietylenowy)

Dodatek, ilos¢ Sladowai/tub < 5%

obszaru powierzchni.

Typowa catkowita-powierzchnia elektrody=45- 60 em? (w zalezno$ci od modelu):

Tylko modele GORE (0654, 0655, 0682,:0683, 0685, 0686): cewkirazace z platyng s pokryte-powtoka-z ePTFE. Powtoka ta jest
podstawowg powierzchnigimajaca. kontaktz ciatem pacjenta. Zaréwno. platyna,jak i ePTFE s3-uwzgledniane w procentach

0,97 mg w przypadku modeli 0636,0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665, 0682, 0683, 0685, 0686




Tabela symboli
Dane pacjenta obejmujg nastepujgce symbole:

Symbol i definicja

Dane pa¢jenta

Data

Data wszczepienia urzadzenia

o+
fh

Placdwka medyczna lub
lekarz

Nazwa i dane kontaktowe placowki medycznej, w ktorej urzagdzenie
zostato wszczepione, albo imie i nazwisko oraz dane kontaktowe
lekarza, ktory wszczepit urzadzenie

rﬂnlf? |dentyfikacja osoby Imie i nazwisko pacjenta, ktory otrzymat wszczepione urzadzenie
REF Numer referencyjny Numer modelu wszczepionego urzadzenia
I Wytworca Firma, ktéra wyprodukowata wszczepione urzadzenie
¢ [rer] Upowazniony-przedstawiciel. | Europejskie dane kontaktowe firmy, ktora wyprodukowata wszczepione
w Unii Europejskiej urzadzenie
SN Numer seryjny Numerseryjny wszczepionego urzagdzenia

=

Data przydatnosci

Dzien przed ktorym urzadzenie musi zostac wszczepione

]

Data produkji

Data wyprodukowania urzadzenia

Niepowtarzalny

Kod kreskowy z informacjami-o urzadzeniu

uDl| . : .
identyfikator urzagdzenia
| EC |ReP]
Guidant Europe NV/SA

Boston Scientific
Green Square,
Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

ol

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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