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Informatiile referitoare la produs pentru pacienti

RELIANCE 4-FRONT"

Sonda cardiaca

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

Informatii despre dispozitiv

0 sonda este un fir izolat care este trecut in inima printr-o vend. Un capat este implantat in peretele inimii, iar celalalt
capat este conectat la-un generator de puls; care contine componente electronice si o baterie. Sonda detecteaza
batdile cardiace si-administreaza impulsuri si/sau socuri pentru asigurarea ritmului de la generatorul de puls la inima.
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Informatii privind utilizarea in conditii de siguranta

Inainte de implant, spuneti-i furnizorului dumneavoastrd de serviciimedicale dacd sunteti-sensibil(3) sau alergic(a)
la oricare dintre materialele sau substantele enumerate in’,Materialele’si substantele care intrd-in contact.cu
pacientul” de la pagina 3.

Pastrati asupra dumneavoastra in permanenta cardul de.implantare sijprezentati-| inainte de-a intra‘in medii
protejate, cum ar fi in cazul unei scandri IRM.

Spuneti-le furnizorilor de servicii medicale, cum ar fi medicul, dentistul-sau tehnicianul dumneavoastrd ca aveti un

dispozitivimplantat si ardtati-le cardul/cardurile de implantare, astfel incat sd poata lua.orice masuri de precautie
necesare.

IMAGEREADY, IROX si RELIANCE 4-FRONT sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale afiliatilor sai.
Toate celelalte mdrci comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor respectivi.
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Informatiile referitoare la dispozitivul dumneavoastrd implantat pot fi gasite folosind site-urile web afisate pe partea
din spate a cardului de implantare. Informatiile despre dispozitiv disponibile pe site-urile web variaza in functie de
regiune.

Contactati furnizorul de servicii medicale care va urmadreste dispozitivul:

» Dacd aveti un eveniment advers (cu alte cuvinte, un efect secundar nedorit) sau simptome neobisnuite/
neasteptate. Acestea includ simptome noi sau simptome cum sunt cele resimtite inainte de implantarea
dispozitivului.

e Dupa orice procedura medicala si/sau interventie chirurgicala pentru ca dispozitivul sa fie verificat.

Avertismente si/sau precautii referitoare la interferentele reciproce

Unele proceduri utilizeaza echipamente care pot interfera cu utilizarea dispozitivului dumneavoastra si viceversa

(de exemplu, interferenta reciprocd). Discutati cu-furnizorul dumneavoastra de servicii medicale care va urmareste

dispozitivul inainte de a fi supus(a) acestor tipuri de proceduri. Exemplele acestor tipuri de proceduri sunt enumerate

mai jos.

e Imagistica prin rezonanta magnetica (IRM): Acesta-este un test de diagnostic care utilizeaza campuri
electromagnetice puternice/Unele dispozitive au fost evaluate pentru a permite pacientului sa efectueze
scandri IRM in anumite conditii. Discutati‘cu furnizorul dumneavoastra de servicii medicale care va urmareste
dispozitivulinceea-ce priveste eligibilitatea dispozitivului. Dacd dispozitivul dumneavoastra nu este eligibil
pentru scanare{de exemplu, nu-face parte dintr-un sistem ImageReady™) sau in cazul in care conditiile necesare
nu sunt intrunite, scandrile IRM pot deteriora sever.dispozitivul si-acestea nu trebuie efectuate. Furnizorul
dumneavoastrade servicii medicale care va.urmareste dispozitivul trebuie sa confirme intotdeauna cd atat
dumneavoastra, catsi dispozitivul sunteti eligibili sigatapentru o scanare IRM pentru ca dumneavoastra sd
puteti fi supus(a) procedurii. Spitalele/centrele de ingrijiri medicale pastreaza echipamentele IRM in sali marcate
cusemne care indicd faptul'ca inauntru se-afla magneti. Nu intrati’in aceste incaperi decat daca furnizorul
dumneavoastra de servicii medicale care va urmareste dispozitivul a confirmat ca dispozitivul dumneavoastra
este eligibil si cd intruniti cerintele pentru.o scanare IRM.

Pentru informatii despre scanarea IRM, contactati furnizorulde servicii medicale care vd monitorizeaza
dispozitivul-si/sau vizitatiiurmatorul site-web:

www.bostonscientific.com/imageready

e Diatermie: aceasta utilizeaza un.camp-electricpentruaaplica-caldura tesuturilor din-corp si va poate deteriora
dispozitivul sau va poate rani:Diatermia nu trebuie efectuata.

Durata de viata preconizata si urmarirea

Pe baza rezultatelor testelor, durata de viata preconizata a acestei sonde este de obicei:de minimum: 10 ani.
Furnizorul dumneavoastra de serviciimedicale' va monitoriza sonda si va decide daca si atunci cand este posibil
sa fie necesar sa fie inlocuitad.

Discutati despre un plan de urmadrire cu furnizorul-dumneavoastra de servicii medicale care' va urmareste
dispozitivul, inclusiv frecventa si tipul urmadririi.

Raportati orice incident grav care implica aceasta-sondd (adica un‘eveniment care necesitd atentie medicala)
furnizorului dumneavoastra de servicii medicale care va-urmareste dispozitivul, precum si catre Boston Scientific
utilizand informatiile de pe ultima pagina si catre autoritatea locala de reglementare relevanta-din tara
dumneavoastra.



Materialele si substantele care intra in contact cu pacientul
Sonda contine urmatoarele materiale si substante care intra in contact cu corpul:

Material/substanta Procentul (%) din aria suprafetei?

Modelele 0652, 0653, 0657, 0658, 0672, 0673, 0675, 0676, 0692, | care intra in contact cu pacientul
0693, 0695, 0696

Silicon 70% -90%
Platind, ePTFE (politetrafluoretilend expandata)® 5% - 25%
IROX™ (oxid de iridiu), poliuretan, TiO, (oxid de titan), Aditiv, cantitati infime si/sau < 5%

BaSO, (sulfat de bariu), acetat de dexametazona (medicament)s,
PEEK (polietercetond), titan (grad-2), platina/iridiu

a. Suprafata totala tipica a sondei'=45 - 60 cm? (depinde de model).

b. Doarmodelele GORE (0657,0658,0692, 0693;0695,0696): spiralele de soc din platind sunt acoperite cu un strat de ePTFE. Acest
strat de acoperire reprezinta suprafata-principald de contact a pacientului. Atat platina, cat si ePTFE sunt incluse in procentajul
ariei suprafetei. GORE este 0'marca comerciala a W.L-Gore and-Associates.

¢. 0,96 mg pentru modelele 0652, 0653,0657, 0658,:0672, 0673, 0675, 0676, 0692, 0693, 0695, 0696

Material/substanta Procentul (%) din aria suprafetei?

Modelele 0636, 0650, 0651, 0654, 0655, 0662, 0663, 0665,0682, -|-€are intra in contact cu pacientul
0683, 0685, 0686

Silicon 75% - 95%
Plating, ePTFE (politetrafluoretilend expandata)® 5% - 25%
IROX™ (oxid de-iridiu); poliuretan, TiO, {oxid de titan); Aditiv, cantitati infimesi/sau < 5%

BaSO, (sulfat de bariu), acetat de dexametazond (medicament)s
titan (grad 2),platind/iridiu, PEG (polietilenglicol)

a. Suprafata totald tipica a sondei = 45~ 60 cm? (depinde .de model).

b. Doar modelele GORE(0654, 0655, 0682, 0683, 0685, 0686): Spiralele de sac din platina’sunt-acoperite.cu un strat ePTFE. Acest
strat de acoperire reprezinta'suprafata principala de.contact a‘pacientului- Atat platina, cat si ePTFE’sunt incluse in procentajul
ariei suprafetei.

¢. 0,97 mg pentru modelele 0636, 0650, 0651,0654, 0655, 06620663, 0665, 0682, 0683, 0685, 0686

Tabel cu simboluri
Urmatoarele simboluri sunt utilizate pentru informatii despre pacient:

Simbol si definitie Informatii despre pacient

Data Data-implantarii dispozitivului
ot

Centrul de ingrijiri medicale | Numele si informatiile de’'contact ale institutiei de ingrijiri medicale

m sau medicul unde a fost implantat dispozitivul sau medicul care-a efectuat implantul
rﬁnlf? Identificarea persoanei Numele pacientuluicare primeste dispozitivulimplantat
REF Numar de referinta Numarul modelului de dispozitivimplantat




Simbol si definitie Informatii despre pacient
I Producator Compania care a fabricat dispozitivul implantat
£ [rer] Reprezentant autorizat in Informatii de contact europene pentru compania care a fabricat
Comunitatea Europeand dispozitivul implantat
Numadr serial Numar serial al dispozitivului implantat
SN
g Data expirdrii Data pand la care dispozitivul trebuie sa fie implantat
! I Data fabricdrii Data la-care dispozitivul a fost fabricat
UDI |dentificator.unical Cod.de bare cu informatii despre dispozitiv
dispozitivului
| EC |ReP]
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