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Limited Warranty

for Implantable Cardiac Pulse Generators

The device labeling must indicate a warranty exists and the purchaser must comply with
the terms and conditions in this document for the limited warranty to apply.

During the operating life of the pulse generator, battery energy is consumed to continu-
ously monitor the patient's heart rhythm. On the basis of individual patient physiology,
certain patients may require more frequent therapy or therapy at higher output settings,
thus requiring replacement of the pulse generator in less than the warranty period shown
below. Although this is considered normal for those patients and not a malfunction or
defect, the warranty may still apply for the specified warranty period.

This limited warranty is available if the pulse generator fails to function within normal tol-
erances due to defects in materials or workmanship during the specified warranty period.

If the purchaser complies with the Terms and Conditions for Implantable Cardiac Pulse
Generators, Boston Scientific will issue a warranty credit to the hospital conducting
replacement surgery on behalf of the original patient toward the purchase of a new Bos-
ton Scientific pulse generator.

Terms and Conditions
1. This warranty applies only for a pulse generator replacement in the original patient.
2. The pulse generator must be replaced with a Boston Scientific pulse generator.
3. The pulse generator must be implanted before the product expires.
4. The pulse generator must be returned to Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA within
« forty-five (45) days of the explant procedure date in the United States
* ninety (90) days of the explant procedure date in all other geographies
The pulse generator may be returned at no cost by using a Returned Product Kit. For a
Returned Product Kit, contact your Boston Scientific representative. When returning the
pulse generator, please complete the forms included in the kit.
5. Boston Scientific will inspect the pulse generator and determine whether a warranty
credit is due.



6. All pulse generators returned to Boston Scientific become its property.

Other Disclosures
Boston Scientific does not warrant the suitability of a pulse generator for any specific
patient, since fitness for use is a medical decision.

Boston Scientific will not be liable for any damages, whether direct, consequential, or
incidental, caused by pulse generator defects, failures, or malfunctions, whether such a
claim is based on warranty, contract, tort, or otherwise.

This warranty represents the entire obligation of Boston Scientific and is made in lieu of
any other warranties, whether express or implied, including merchantability or fithess for
a particular purpose.

The remedies set forth in this warranty shall be the only remedies available to any per-
son. No person has any authority to bind Boston Scientific to any warranty or representa-
tion except those specifically contained herein.

This warranty gives specific legal rights, and other rights which vary from country to
country may also apply. Some countries do not allow limitations on how long an implied
warranty lasts, so the warranty period limitation may not apply. Some countries do not
allow the exclusion of incidental or consequential damages, so the preceding limitation or
exclusion may not apply. If one or more of the provisions of this Limited Warranty shall
be deemed void or unenforceable, the remaining provisions shall continue to have full
force and effect.

United States only:

In the United States this warranty gives you specific rights, and you may also have
other rights, which vary from state to state.

Warranty Period

The third column of the table in Appendix A lists the warranty period for each pulse gen-
erator model in years. The total warranty period is shown followed by the duration in
years for full warranty period and pro-rated warranty period. The table thus describes the
warranty as follows: Total Period (Full period + Pro-rated period).

Full warranty credit period: During the full warranty period, the warranty credit amount
will be the full purchase price of either the original unit or the replacement unit, whichever
is less.

Pro-rated warranty credit period: During the pro-rated warranty period, the warranty
credit will be 50 percent of the above amount decreased on a pro rata daily basis over
the pro-rated warranty period.



Note: the models listed in the Warranty Period table are not available in all geographies,
please contact your local Boston Scientific representative to find out which models are

available in your geography.

In the USA:

Boston Scientific

4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.866.484.3268

In Canada:

Boston Scientific
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In Australia and New Zealand:
Boston Scientific

4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA
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Green Square, Lambroekstraat 5D
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PORTUGUES DO BRASIL

Garantia Limitada
para Geradores de Pulsos Cardiacos Implantaveis

A etiquetagem do dispositivo deve indicar que existe uma garantia e que o comprador
deve cumprir com os termos e as condigdes deste documento para que esta garantia
limitada se aplique.

Durante a vida util do gerador de pulsos, a energia da bateria € consumida para

o monitoramento continuo do ritmo cardiaco do paciente. Com base na fisiologia de
cada paciente, determinados pacientes podem necessitar de terapias mais frequentes
ou terapias com ajustes de saida mais altos, exigindo, assim, a troca do gerador de
pulsos em menos tempo do que prevé a garantia mostrada abaixo. Embora isso seja
considerado normal para esses pacientes e nao um defeito ou mau funcionamento,

a garantia pode ainda se aplicar para o periodo de garantia especificado.

Esta garantia limitada é disponibilizada no caso de falha de funcionamento do gerador
de pulsos dentro das tolerancias normais devida a defeitos nos materiais, ou defeitos
decorrentes da mao de obra ou do projeto, durante o periodo de garantia especificado.

Se o comprador cumprir com os Termos e as Condi¢coes para Geradores de Pulsos
Cardiacos Implantaveis, a Boston Scientific emitira um crédito de garantia para

o hospital responsavel pela cirurgia de troca, em nome do paciente original, para

a compra de um novo gerador de pulsos da Boston Scientific.

Termos e Condi¢coes
1. Esta garantia se aplica apenas a troca do gerador de pulsos no paciente original.
2. O gerador de pulsos deve ser trocado por um gerador de pulsos da Boston Scientific.
3. O gerador de pulsos deve ser implantado antes do vencimento do produto.
4. O gerador de pulsos deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation, 4100
Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA no prazo de
* quarenta e cinco (45) dias da data do procedimento de explante nos Estados
Unidos
* noventa (90) dias da data do procedimento de explante em todas as outras regides



O gerador de pulsos pode ser devolvido sem custos utilizando um Kit de Devolugao
de Produto. Para obter um Kit de Devolucido de Produto, entre em contato com seu
representante da Boston Scientific. Ao devolver o gerador de pulsos, por favor,
preencha os formularios incluidos no kit.
5. A Boston Scientific inspecionara o gerador de pulsos e determinara se ha crédito
de garantia devido.
6. Todos os geradores de pulsos devolvidos a Boston Scientific se tornam propriedade
da empresa.

Outras Disposicoes
A Boston Scientific ndo garante a adequagao de um gerador de pulsos a qualquer
paciente especifico, pois a adequacio ao uso € uma decisdo do médico.

A Boston Scientific ndo podera ser responsabilizada por quaisquer danos, sejam eles
diretos, consequentes ou incidentais, causados por defeitos, falhas ou mau
funcionamento do gerador de pulsos, seja essa alegagao baseada em garantia,
contrato, responsabilidade civil ou outro.

Esta garantia representa a obrigacao integral da Boston Scientific e substitui quaisquer
outras garantias, sejam elas expressas ou implicitas, incluindo as de comercializagcao
ou adequacgao a um fim em particular.

As reparacoes estabelecidas nesta garantia devem ser as unicas reparagdes
disponiveis a qualquer pessoa. Nenhuma pessoa tem autoridade para vincular a Boston
Scientific a qualquer garantia ou representagéo, exceto aquelas especificamente
incluidas neste instrumento.

Esta garantia confere direitos juridicos especificos, e outros direitos que podem variar
de um pais para outro também podem ser aplicados. Alguns paises nao permitem
limitagdes na duragao de uma garantia implicita; assim, a limitagdo do periodo

de garantia pode nao se aplicar. Alguns paises n&o permitem a exclusao de danos
incidentais ou consequentes; assim, a limitagao ou excluséo anterior pode néao

se aplicar. Se uma ou mais disposi¢des desta Garantia Limitada tiverem de ser
consideradas nulas ou sem efeito, as demais disposicdes devem continuar em total
vigor e efeito.

Somente nos Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia Ihe confere direitos especificos e pode ser que
vocé também tenha outros direitos, que variam de um estado para outro.

Periodo de Garantia

A terceira coluna da tabela no Apéndice A relaciona o periodo de garantia para cada
modelo de gerador de pulsos, em anos. O periodo total de garantia € mostrado seguido
pela duragdo em anos para o periodo completo de garantia e o periodo proporcional



de garantia. Deste modo, a tabela descreve a garantia da seguinte forma: Periodo Total
(Periodo Completo + Periodo Proporcional).

Crédito do periodo completo de garantia: Durante o periodo completo de garantia,
o valor do crédito de garantia sera o preco total de compra da unidade original
ou da unidade de troca, o que for menor.

Crédito do periodo proporcional de garantia: Durante o periodo proporcional de garantia,
o crédito de garantia sera de 50 por cento do valor acima diminuido em uma base diaria
proporcional ao longo do periodo proporcional de garantia.

Observagdo: os modelos relacionados na tabela de Periodo de Garantia ndao estao
disponiveis em todas as regides. Entre em contato com seu representante local
da Boston Scientific para saber quais sdo os modelos disponiveis em sua regido.

Cardiac Pacemakers, Incorporated
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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Omezena zaruka
pro implantabilni srde¢ni generatory pulst

Oznaceni pristroje musi uvadét existenci zaruky a platnost této omezené zaruky je
podminéna na strané kupujiciho dodrzenim podminek a ustanoveni obsazenych v tomto
dokumentu.

V prubéhu provozni doby generatoru pulsu se spotfebovava energie v baterii

k nepretrzitému sledovani pacientova srde¢niho rytmu. Na zakladé fyziologického
usporadani u kazdého pacienta miize byt v nékterych pfipadech zapotrebi vétSiho
mnozstvi defibrilanich vyboju nebo vyboje o vysSi energii, ¢imz se doba do nutné
vymeény generatoru pulsu zkracuje pod hranici zaruéni doby uvedené v dalSim textu.
Prestoze se tento stav u Casti pacientl povazuje za bézny jev a nikoli za zavadu
pristroje, zaruka zUstava v platnosti po ur€enou zarucni dobu.

Tato omezena zaruka plati v pfipadé, ze generator pulst nebude v disledku zavad
materialu nebo zpracovani fungovat v ramci normalni tolerance po uréenou zarucéni
dobu.

Pokud kupujici dodrzi podminky a ustanoveni této zaruky pro implantabilni kardialni
generatory pulst, udéli spoleCnost Boston Scientific nemocnici kredit na vyménu ve
prospéch plavodniho pacienta na nakup nového generatoru pulst spole¢nosti
Boston Scientific.

Podminky a ustanoveni
1. Tato zaruka se vztahuje pouze na vymeénu generatoru pulst u puvodniho pacienta.
2. Generator pulsti se musi vymeénit za generator puls( vyrobeny spole¢nosti
Boston Scientific.
3. Generator pulsu je nutné implantovat pred uplynutim doby pouzitelnosti.
4. Generator pulsu je nutné vratit spole¢nosti Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 5§5112-5798 USA do
« Ctyriceti péti (45) dnli ode dne explantace v pfipadé Spojenych statu



+ devadesati (90) dnu ode dne explantace v pfipadé vSech ostatnich zemépisnych
regionu

Generator pulst je mozné vratit bezplatné s vyuzitim soupravy pro vraceni vyrobku -

Returned Product Kit. Soupravu pro vraceni vyrobku Returned Product Kit ziskate

od svého zastupce spolecnosti Boston Scientific. Pfi vraceni generatoru pulsu vyplite

formulare pfilozené k soupravé.

5. Spolec¢nost Boston Scientific provede inspekci generatoru pulst a uréi pripadny narok
na kredit vyplyvajici ze zaruky.

6. VSechny generatory pulsu vracené spole€nosti Boston Scientific se stavaji jejim
majetkem.

DalSi ustanoveni
Spolecnost Boston Scientific nezaruc€uje vhodnost generatoru pulst pro konkrétniho
pacienta, protoze to je pfredmétem lékarského rozhodnuti.

Spolec¢nost Boston Scientific nenese v zadném pripadé odpovédnost za zadné Skody,
at’ pfimé, &i nasledné nebo nahodné, zpusobené zavadami, poruchou nebo selhanimi
generatoru pulsu, at’ uz je narok na nahradu takové Skody zalozen na zaruce, smlouve,
poruseni prava nebo jinak.

Tato zaruka predstavuje veskery zavazek spolecnosti Boston Scientific a plati misto
jakékoliv jiné zaruky, at’ uz vyslovné nebo odvozené, vcetné prodejnosti a vhodnosti
ke konkrétnimu ucelu.

Napravna opatfeni, uvedena v této zaruce, jsou jedinymi napravnymi opatfenimi, ktera
budou jakékoliv osobé k dispozici. Zadna osoba nema zadnou pravomoc zavazovat
spolecnost Boston Scientific k jakémukoliv prohlaseni nebo zaruce s vyjimkou téch,
které jsou zde vyslovné uvedeny.

Tato zaruka obsahuje urcita prava a mohou se na ni vztahovat dalSi prava, ktera mohou
byt v riznych zemich rizna. Nékteré zemé neumozniuji Casové omezeni délky odvozené
zaruky; v takovém pfipadé nemusi platit ustanoveni o délce zaruky. Nékteré zemé
neumoznuji vylou¢eni nahodnych nebo nepfimych Skod; v takovém pfipadé nemusi
platit ustanoveni o omezeni nebo vymezeni zaruky. V pfipadé, ze jedno nebo vice
ustanoveni této Omezené zaruky je neplatné nebo nevymahatelné, zbyvajici ustanoveni
zUstavaji nadale plné platna a uc¢inna.

Pouze pro Spojené staty:

Ve Spojenych statech vam tato zaruka dava specificka prava a dale mizete mit dalSi
prava, ktera se mohou stat od statu lisit.

Zaruéni Ihuta
Treti sloupec v tabulce pfilohy A uvadi zaruéni dobu pro vSechny modely generatort
pulsu v letech. Celkova zarucni doba je uvedena spole¢né s trvanim plné zaruky v letech



a proporcionalni zaruéni doby. Tato tabulka popisuje zaruku nasledujicim zpusobem:
Celkova doba (trvani plné zaruky + trvani proporcionalni zaruky).

Doba trvani pIné zaruky: Po dobu trvani pIné zaruky se ¢astka kreditu plynouciho
ze zaruky vypocte jako plna nakupni cena bud puvodniho pfistroje, nebo nahradniho
pristroje, a to ta nizsi z nich.

Doby trvani proporcionalni zaruky: Po dobu trvani proporcionalni zaruky se ¢astka
zarucniho kreditu rovna 50 % vySe uvedené Castky po odecteni pomérného poctu dnu
zbyvaijicich do uplynuti pomérné zarucni doby.

Pozndmka: modely uvedené v tabulce Zarucni doba nemusi byt k dispozici ve vSech
regionech, informace o dostupnosti jednotlivych modelu ve vasem regionu ziskate od
mistniho zastupce spolecnosti Bosfon Scientific.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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DANSK

Begraenset garanti
for implanterbare impulsgeneratorer til hjertet

Enhedens etikettering skal anfgre, at der er en garanti for enheden, og at den
begreensede garanti forudseetter, at kgber overholder de vilkar og betingelser,
der er anfgrt i dette dokument.

| hele impulsgeneratorens levetid forbruges der batterienergi til kontinuerlig monitorering
af patientens hjerterytme. Afhaengigt af den enkelte patients fysiologi kan nogle patienter
have behov for hyppigere terapi eller terapi med hgjere outputindstillinger, hvilket
medfgrer, at impulsgeneratoren skal udskiftes efter en kortere periode end den
garantiperiode, der vises herunder. Selvom dette regnes for normalt for de pagaeldende
patienter og ikke er hverken en fejlfunktion eller en defekt, kan garantien stadig veere
geeldende for den specificerede garantiperiode.

Denne begraensede garanti treeder kun i kraft, hvis impulsgeneratoren ikke fungerer
inden for de normale tolerancevaerdier pa grund af fejl i materiale eller fabrikation i den
specificerede garantiperiode.

Hvis kaber har overholdt vilkarene og betingelserne for implanterbare impulsgeneratorer
til hjertet, udsteder Boston Scientific en udskiftningskredit til det hospital, der udfarer
udskiftningsindgrebet i favgr af den oprindelige patient til kab af en ny Boston Scientific
impulsgenerator.

Vilkar og betingelser
1. Garantien gaelder kun for udskiftning af en impulsgenerator i den oprindelige patient.
2. Impulsgeneratoren skal udskiftes med en Boston Scientific impulsgenerator.
3. Impulsgeneratoren skal vaere implanteret, inden produktet udlgber.
4. Impulsgeneratoren skal sendes tilbage til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inden for
» femogfyrre (45) dage efter datoen for eksplantation i USA
* halvfems (90) dage efter datoen for eksplantation i alle andre geografiske omrader



Impulsgeneratoren kan returneres uden omkostninger, hvis et returproduktseet

anvendes. Kontakt den lokale Boston Scientific repraesentant for at fa et

returproduktsaet. Udfyld de formularer, der leveres sammen med szettet, og returner

dem sammen med impulsgeneratoren.

5. Boston Scientific vil kontrollere impulsgeneratoren og afggre, om en kredit under
garantien er berettiget.

6. Alle impulsgeneratorer returneret til Boston Scientific bliver virksomhedens ejendom.

Andre oplysninger
Boston Scientific garanterer ikke for en impulsgenerators egnethed til nogen specifik
patient, da egnethed til brug er en rent laegelig afggrelse.

Boston Scientific kan ikke holdes ansvarlig for nogen som helst skader, hverken direkte,
falgeskader eller haendelige skader, der skyldes defekter, mangler eller fejlfunktion af
impulsgeneratoren, uanset om et sadant erstatningskrav er baseret pa garanti, kontrakt,
erstatningsret (uden for kontrakt) eller andet.

Denne garanti repraesenterer alle Boston Scientifics forpligtelser og erstatter alle andre
udtrykkelige eller underforstaede garantier, ogsa sadanne, som vedrgrer salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal.

Ingen er berettiget til andre former for afhjeelpning end dem, der fremgar af denne
garanti. Ingen er bemyndiget til at forpligte Boston Scientific til nogen garanti eller

pa nogen fremstilling af forholdene, som gar videre, end hvad der udtrykkeligt er angivet
i dette dokument.

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og der kan geelde andre rettigheder,
som varierer fra land til land. Visse lande tillader ikke begraensninger med hensyn til en
underforstaet garantis varighed, hvorfor begraensningen af garantiperioden kan veere
ugyldig. Visse lande tillader ikke udelukkelse af haendelige skader eller falgeskader,
hvorfor ovenstaende begraensning eller udelukkelse kan veere ugyldig. Safremt en eller
flere af bestemmelserne i denne begraensede garanti viser sig at vaere ugyldig eller uden
retskraft, har de resterende bestemmelser stadig fuld gyldighed og retsvirkning.

Kun USA:

| USA fastseetter denne garanti specifikke rettigheder, men der kan ogsa geelde andre
rettigheder, der er forskellige fra land til land.

Garantiperiode

Den tredje kolonne i tabellen i Appendiks A anfgrer garantiperioden for hver
impulsgeneratormodel i ar. Den samlede garantiperiode vises efterfulgt af varigheden af
garantiperioden med fuld daekning og af garantiperioden med forholdsmaessig daekning
i ar. Tabellen beskriver derfor garantien saledes: Samlet periode (Periode med fuld
daekning + Periode med forholdsmaessig deekning).



Erstatning i garantiperioden med fuld daekning: Erstatningsbelgbet i garantiperioden
med fuld daekning vil enten vaere den fulde kagbspris for den originale enhed eller
udskiftningsenheden, afhaengigt af hvilken der er lavest.

Erstatning i garantiperioden med forholdsmaessig daekning: Erstatningsbelabet

i garantiperioden med forholdsmeessig daekning vil veere 50 procent af ovenstaende
belgb nedsat pa et dagligt pro rata grundlag i Iebet af garantiperioden med
forholdsmaessig daekning.

Bemaerk: Ikke alle modeller anfort i tabellen over garantiperiode er tilgaengelige alle
steder. Kontakt den lokale Boston Scientific repraesentant for at fa oplysninger om
de tilgaengelige modeller i Deres land.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved



Boston
Scientific

NEDERLANDS

Beperkte garantie
voor implanteerbare cardiale pulsgenerators

Het label van het apparaat moet een vermelding van de garantie bevatten en de koper
moet de algemene voorwaarden in dit document naleven opdat de beperkte garantie van
toepassing zou zijn.

Tijdens de levensduur van de pulsgenerator wordt er energie van de batterij gebruikt
om het hartritme van de patiént continu te monitoren. Op basis van de fysiologie van elke
individuele patiént kunnen bepaalde patiénten meer therapie of therapie met hogere
output nodig hebben, waardoor de pulsgenerator voor het einde van de hierboven
vermelde garantieperiode vervangen zal moeten worden. Hoewel dit voor dergelijke
patiénten als normaal wordt beschouwd en niet als een defect of verkeerde werking,

zal de garantie voor de gespecificeerde garantieperiode nog steeds van toepassing zijn.

Deze beperkte garantie kan aangewend worden als de pulsgenerator niet functioneert
binnen de normale toleranties als gevolg van defecten aan het materiaal of
vakmanschap gedurende de gespecificeerde garantieperiode.

Als de koper de algemene voorwaarden voor implanteerbare cardiale pulsgenerators
naleeft, zal Boston Scientific ten behoeve van de originele patiént een
garantievergoeding uitkeren aan het ziekenhuis dat de vervangingsoperatie uitvoert voor
de aankoop van een nieuwe Boston Scientific pulsgenerator.

Algemene voorwaarden
1. Deze garantie is enkel van toepassing op het vervangen van een pulsgenerator bij
de oorspronkelijke patiént.
2. De pulsgenerator moet vervangen worden door een Boston Scientific pulsgenerator.
3. De pulsgenerator moet worden geimplanteerd voordat het product vervalt.
4. De pulsgenerator moet worden geretourneerd aan Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA binnen
« viffenveertig (45) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure
in de Verenigde Staten



* negentig (90) dagen vanaf de datum van de explantatieprocedure in andere
continenten
De pulsgenerator kan kosteloos worden teruggestuurd door middel van een Returned
Product Kit. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Boston Scientific voor een
Returned Product Kit. Bij het terugsturen van de pulsgenerator, vervolledig de
formulieren die u in de kit vindt.
5. Boston Scientific zal de pulsgenerator inspecteren en bepalen of er een
garantievergoeding verschuldigd is.
6. Alle pulsgeneratoren die teruggestuurd worden naar Boston Scientific worden
eigendom van Boston Scientific.

Andere toelichtingen

Boston Scientific waarborgt geenszins de geschiktheid van het apparaat voor alle
specifieke patiénten, daar de geschiktheid voor gebruik van het apparaat een medische
beslissing is.

Boston Scientific zal niet aansprakelijk zijn voor enige schade, ongeacht of deze
rechtstreeks, eruit voortvloeiend of incidenteel veroorzaakt werd door defecten,
storingen aan of verkeerde werking van de pulsgenerator, ongeacht of een dergelijke
eis gebaseerd is op garantie, contract, onrechtmatige daad of anders.

Deze garantie geeft de volledige verplichting van Boston Scientific weer en werd
samengesteld in plaats van andere garanties, uitdrukkelijk of geimpliceerd, met inbegrip
van de verkoopbaarheid of geschiktheid voor een specifiek doel.

De maatregels die in deze garantie worden beschreven, zullen de enige beschikbare
maatregels zijn. Niemand heeft de bevoegdheid om Boston Scientific aan enige garantie
of voorstelling te binden behalve de personen die hierin specifiek werden vermeld.

Deze garantie geeft specifieke wettelijke rechten; andere rechten die variéren tussen
de verschillende landen kunnen eveneens van toepassing zijn. Sommige landen laten
geen beperkingen toe op de tijdsperiode van een geimpliceerde garantie; de beperking
op de garantieperiode kan dus niet van toepassing zijn. Sommige landen laten

de exclusie van incidentele of toevallige schade niet toe, waardoor de voorafgaande
beperking of exclusie niet van toepassing kan zijn. Als een of meerdere van deze
bepalingen van deze Beperkte Garantie ongeldig of onuitvoerbaar worden verklaard,
zullen de resterende bepalingen nog steeds van kracht en in uitvoering zijn.

Alleen voor de Verenigde Staten:

In de Verenigde Staten verleent deze garantie u specifieke rechten, en u kunt mogelijk
over andere rechten beschikken die variéren van staat tot staat.

Garantieperiode
De derde kolom in de tabel van Bijlage A vermeldt de garantieperiode voor elk
pulsgeneratormodel in jaren. De totale garantieperiode wordt weergegeven, gevolgd



door de duur in jaren voor een volledige garantieperiode en een pro rata
garantieperiode. De tabel beschrijft de garantieperiode als volgt: Totale periode
(volledige periode + pro rata periode).

De volledige garantievergoedingsperiode: tijdens de volledige garantieperiode zal
de garantievergoeding bestaan uit de volledige aankoopprijs van de originele eenheid
of de vervangingseenheid, welke van de twee het goedkoopst is.

De pro rata garantievergoedingsperiode: tijdens de pro rata garantieperiode bedraagt de
garantievergoeding 50 procent van het hierboven vermelde bedrag dat dagelijks pro rata
wordt verminderd gedurende de pro rata garantieperiode.

Opmerking: de modellen die worden vermeld in de garantieperiodetabel zijn niet
beschikbaar in alle continenten. Neem contact op met uw vertegenwoordiger van Boston
Scientific voor informatie over welke modellen er beschikbaar zijjn voor uw continent.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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FRANCAIS

Garantie limitée
pour générateurs d’'impulsions implantables

L’étiquetage du dispositif doit indiquer I'existence d’'une garantie et 'acquéreur doit
se conformer aux conditions stipulées dans ce document pour que cette garantie
limitée s’applique.

Pendant la durée de vie du générateur d’impulsions, I'énergie de la batterie est
consommeée pour surveiller en continu le rythme cardiaque. Selon la physiologie propre
au patient, un traitement plus fréquent ou a des valeurs d’énergie plus élevées peut étre
nécessaire chez certains patients, auquel cas un remplacement du générateur
d’'impulsions peut étre requis avant la fin de la période de garantie indiquée plus bas.
Bien qu’il s’agisse alors d’une situation jugée normale et non d’un dysfonctionnement
ou d’un défaut, la garantie s’appliquera néanmoins pendant la période de garantie
spécifiée.

Cette garantie limitée est applicable dans le cas ou le générateur d’impulsions
ne fonctionnerait pas dans les marges de tolérance normales en raison de défauts
matériels ou de fabrication au cours de la période de garantie spécifiée.

Sous réserve du respect par I'acquéreur des conditions générales d’utilisation des
générateurs d’impulsions implantables, Boston Scientific transmettra un avoir au titre
de la garantie, a I'hépital procédant au remplacement de I'appareil pour le patient

en question, dans la mesure ou un nouveau générateur d’impulsions Boston Scientific
est acheté.

Conditions générales d’utilisation

1. Cette garantie s’applique uniquement pour le remplacement d’'un générateur
d’impulsions chez le patient d’origine.

2. Le générateur d’impulsions doit étre remplacé par un générateur d’impulsions
Boston Scientific.

3. Le générateur d’impulsions doit étre implanté avant la date de péremption du produit.



4. Le générateur d'impulsions doit étre retourné a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 Etats-Unis dans les
« quarante-cing (45) jours suivant la date de la procédure d’explantation aux Etats-Unis
* quatre-vingt-dix (90) jours suivant la date de la procédure d’explantation dans tous
les autres pays
Le générateur d'impulsions peut étre retourné sans frais si un kit de retour de produit est
utilisé. Pour obtenir ce kit, contacter le représentant de Boston Scientific. Lors du retour
du générateur d'impulsions, priere de compléter les formulaires inclus dans le kit.
5. Boston Scientific inspectera le générateur d'impulsions et déterminera si un crédit
de garantie est dd.
6. Tous les générateurs d’'impulsions renvoyés a Boston Scientific en deviennent

la propriété.

Autres informations
Boston Scientific ne garantit pas que le générateur d’impulsions soit adapté a un patient
particulier, 'adéquation de I'appareil étant une décision d'ordre médical.

Boston Scientific ne pourra étre tenu responsable d’aucun dommage, qu’il soit direct,
indirect ou accessoire, provoqué par les défauts, pannes ou dysfonctionnements d’un
générateur d’'impulsions, que ce soit au titre de la garantie, d’'un contrat, d’'un préjudice
ou d’autre chose.

Cette garantie représente l'intégralité des obligations de Boston Scientific et elle annule
et remplace toute autre garantie, expresse ou implicite, y compris de qualité marchande
ou d’adéquation a un usage particulier.

Les voies de recours stipulées dans cette garantie sont les seules disponibles. Nul n’est
habilité a contraindre Boston Scientific a une quelconque garantie ou représentation
autre que celles spécifiguement mentionnées dans le présent document.

Cette garantie donne des droits Iégaux spécifiques auxquels peuvent s’ajouter d’autres
droits variables d’un pays a l'autre. Certains pays n’autorisent pas la limitation de la
durée d’'une garantie implicite ; dans ce cas, la limite de la période de garantie ne
s’appliquera pas. Certains pays n’autorisent pas I'exclusion des dommages indirects
ou accidentels, auquel cas la limitation ou I'exclusion en question ne s’appliquera pas.
Si une ou plusieurs des dispositions de cette garantie limitée sont jugées nulles

ou inapplicables, les dispositions restantes demeureront pleinement en vigueur.

Etats-Unis uniquement :

Aux Etats-Unis, cette garantie vous octroie des droits spécifiques mais vous pouvez
également jouir d’autres droits propres a votre pays.

Période de garantie
La troisieme colonne du tableau de I'annexe A répertorie la période de garantie (en
années) de chaque modele de générateur d’impulsions. La période de garantie totale est



indiquée, suivie de la durée en années des périodes de garantie pleine et de garantie
au prorata. Le tableau présente donc la garantie comme suit : période totale (période
de garantie pleine + période de garantie au prorata).

Avoir durant la période de garantie pleine : le montant de I'avoir au titre de la garantie est
€gal a la totalité du prix d’achat soit de I'unité d’origine soit de I'unité de remplacement,
en fonction du prix le moins élevé des deux.

Avoir durant la période de garantie au prorata : lI'avoir au titre de la garantie est égal
a 50 % du montant susmentionné moins une somme calculée au prorata sur la période
de garantie au prorata.

Remarque : les modeles répertories dans le tableau Période de garantie ne sont pas
disponibles partout, priere de contacter le représentant local de Boston Scientific pour
connaitre les modeles disponibles dans chaque pays.

Au Canada: Dans les autres régions:

Boston Scientific Boston Scientific

4100 Hamline Avenue North 4100 Hamline Avenue North

St. Paul, MN 55112-5798 USA St. Paul, MN 55112-5798 USA

www.bostonscientific.com Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1.800.CARDIAC (227.3422) 1831 Diegem, Belgium

+1.866.484.3268
www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fiir implantierbare Aggregate

Die Produktdokumentation muss darauf hinweisen, dass eine Garantie existiert, und der
Kaufer muss die in diesem Dokument genannten Bedingungen einhalten, damit diese
beschrankte Garantie gultig ist.

Wahrend der Funktionsdauer des Aggregats wird Batterieenergie verbraucht,

um kontinuierlich den Herzrhythmus des Patienten zu Gberwachen. Je nach individueller
Patientenphysiologie kann bei einigen Patienten eine haufigere Therapieabgabe oder
eine Therapie mit hoherer Stimulationsenergie notwendig sein. In diesem Fall muss das
Aggregat innerhalb des nachstehend genannten Garantiezeitraums ausgetauscht
werden. Obwohl dies flir diese Patienten als normal angesehen und nicht als
Fehlfunktion oder Defekt betrachtet wird, bleibt die volle Garantiefrist von Boston
Scientific erhalten.

Diese beschrankte Garantie gilt, wenn das Aggregat aufgrund von Material- oder
Herstellungsfehlern im genannten Garantiezeitraum nicht innerhalb normaler
Toleranzgrenzen funktioniert.

Wenn der Kaufer die Bedingungen dieser Garantie fir implantierbare Aggregate einhalt,
stellt Boston Scientific dem Krankenhaus, das den Austausch vornimmt, eine Gutschrift
aus, damit fur den ursprunglichen Patienten ein neues Aggregat von Boston Scientific
gekauft werden kann.

Bedingungen

1. Diese Garantie gilt nur fir den Austausch eines Aggregats am urspriinglichen
Patienten.

2. Das Aggregat ist gegen ein Aggregat von Boston Scientific auszutauschen.

3. Das urspringliche Aggregat muss vor Ablauf der Haltbarkeitsdauer implantiert werden.

4. Das Aggregat muss innerhalb folgender Fristen an Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA zurlickgesandt werden
* USA: innerhalb von funfundvierzig (45) Tagen nach der Explantation



« alle anderen Lander: innerhalb von neunzig Tagen (90) Tagen nach der
Explantation
Das Aggregat kann unter Verwendung eines Produktriicksendekits (Returned Product
Kit) portofrei zurlickgesandt werden. Produktriicksendekits kénnen bei Ihrem lokalen
AuRendienstmitarbeiter von Boston Scientific angefordert werden. Bitte fullen Sie die im
Kit befindlichen Formulare aus und legen Sie diese bei der Riicksendung des Aggregats
bei.
5. Boston Scientific untersucht das Aggregat und entscheidet, ob eine Garantiegutschrift
gegeben werden kann.
6. Alle an Boston Scientific zurlickgesandten Aggregate werden Eigentum von Boston
Scientific.

Weitere Angaben
Boston Scientific garantiert nicht, dass das Aggregat fur einen bestimmten Patienten
geeignet ist, da der Arzt Uber die Eignung zur Verwendung zu entscheiden hat.

Boston Scientific Gbernimmt keine Haftung fir direkte, Folge- oder zufallige Schaden,
die auf Defekte, Storungen oder Fehlfunktionen des Aggregats zurlckzufihren sind,
und zwar unabhéangig davon, ob eine solche Forderung aufgrund der Garantie, des
Vertrags, des Schadensersatzrechts oder aus anderweitigen Griinden erhoben wird.

Dieser Garantie stellt die vollstandigen Verpflichtungen von Boston Scientific dar.
Durch diese Garantie werden alle anderen ausdricklichen oder impliziten
Garantievereinbarungen ersetzt, einschlieBlich der impliziten Garantie der
Marktgangigkeit oder Eignung fur einen bestimmten Zweck.

Die in dieser Garantie festgelegten Garantieanspriche sind die einzigen, auf die irgendeine
Person Anspruch hat. Niemand hat das Recht, Boston Scientific an irgendeine Garantie oder
Darstellung zu binden, die nicht in diesem Dokument definiert ist.

Durch diese Garantie erhalten Sie bestimmte Rechte und je nach Land stehen lhnen
moglicherweise andere Rechte zu. In einigen Landern ist die Beschrankung der
Garantiedauer nicht zulassig, so dass dort die zeitliche Beschrankung nicht gliltig ist.

In einigen Landern ist der Ausschluss von Folge- oder zufalligen Schaden nicht zulassig.
Die oben genannten Beschrankungen und Ausschlussklauseln treffen daher unter
Umstanden nicht zu. Wenn eine oder mehrere Bedingungen dieser beschrankten
Garantie ungultig oder undurchsetzbar sind, behalten die tbrigen Bedingungen ihre volle
Wirksamkeit.

Nur USA:

In den USA erhalten Sie mit dieser Garantie bestimmte Rechte. Méglicherweise stehen
Ihnen andere Rechte zu, die je nach Land variieren.




Garantiezeitraum

In der dritten Spalte der Tabelle in Anhang A sind die Garantiezeiten fur die einzelnen
Aggregatmodelle in Jahren angegeben. Angegeben sind die gesamte Garantiezeit und
danach in Klammern die Garantiezeiten mit voller und anteiliger Erstattung in Jahren.
Die Tabelle beschreibt die Garantie also folgendermalien: Gesamte Garantiezeit
(Garantiezeit mit voller Erstattung + Garantiezeit mit anteiliger Erstattung).

Garantiezeit mit voller Erstattung: In diesem Garantiezeitraum wird eine Gutschrift
in Hohe des gesamten Kaufpreises des Originalgerats oder des Austauschgerats
(je nachdem, welcher Preis niedriger ist) ausgestellt.

Garantiezeit mit anteiliger Erstattung: In diesem Garantiezeitraum wird eine Pro-Rata-
Gutschrift in Hohe von mindestens 50 Prozent des oben genannten Betrags ausgestellt,
bei anteilmaRiger Verminderung (auf der Basis von Tagen) Uber den Pro-Rata-
Garantiezeitraum.

Hinweis: Die in der Garantiezeittabelle aufgelisteten Modelle sind nicht in allen Landern
erhéltlich. Bitte fragen Sie bei Ihrem lokalen Aul8endienstmitarbeiter von Boston
Scientific nach, welche Modelle in Ihrem Land erhéltlich sind.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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EAAHNIKA

Meplopiopévn Eyyonon
via Epgurevoipeg Kapdiakég MevviTpieg EpeBiopaTwy

MNa va €XE1 10XV N TTEPIOPITHEVN £YYUNOTN, N ETTICNPAVON TNG GUOKEUNG TTPETTEI VA
UTTOOEIKVUEI TNV UTTAPEN €yyUNONG KAl O AyopaaTHG TTPETTEI VA TUUHUOPPUVETAI JE TOUG
OPOUG Kal TIG CUVONKEG TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TTAPOV £YYPAPO.

Katda mn didpkeia TNG AIToupyikng (WS TNG YEVVATPIOG EPEBITUATWY, KATAVAAWVETAI
EVEPYEIQ PTTATAPIAG VIO TN OUVEXH TTAPAKOAOUBNAN Tou KapdlaKou puBuou Tou aaBevoug.
Bdoel Tng @uaioAoyiag Tou KaBe agBevoug, oplopévol aoBeveig eVOEXETAI va XpEIadovTal
auxvoTepn Bepatreia N Bepatreia ae uWPNAOTEPES pubuicelg e€6O0U, YEYOVOG TO OTTOIO
KaBIoTA atrapaitnTn TNV AVTIKATATTAON TNG YEVVATPIAG EPEBITUATWY € dIAaTNUA
MIKPOTEPO TNG TTEPIOOOU I0XUOG TNG £YYUNONG TTOU Avaypa@ETal TTapakaTw. MapoAo 1Tou
KATI TETOI0 BEWpPEITAI PUAIOAOYIKO VIO TOUG OUYKEKPIPEVOUG QTBEVEIG Kal OXI
duaAciToupyia r EAATTWHA, N £yyunaon evOEXETAI VA EEAKOAOUBEI va 10XUEI yIa TV
KaBopigpévn TTEPIodO 1I0XU0G TNGS £yyunaong.

H TTapouca trepiopigpévn eyyunan SIATiBETaI g€ TTEQITITWAN TTOU N YEVVATPIA
epEBIoPATWY OEV AEITOUPYAOEI OTA TTAQITIA TWV KAVOVIKWY AVOXWV AOYW EAATTWHATWV
OTa UAIKA 1) TNV KATAGOKEUN KaTa TN SIAPKEIQ TNG KABOPITPEVNG TTEPIODOU ITXUOG TNG
eyyunong.

Edv o ayopadTtig ouppopewvetal pe Toug Opoug Kal TIG ZuVvONKeGS yia EpguTeuaipeg
Kapdiakeg Mevvntpieg EpeBiopdtwy, n Boston Scientific 6a ekdwael pia mioTwan
€yyunaong aTo VOOOKOEIO TTOU BIEVEPYEI TNV ETTEPRATN AVTIKATAOTAONG EK MEPOUG TOU
apPXIKOU agBeVOUG yIa TNV ayopd PIAG VEAG YEVVNTPIOG EPEBITUATWY TNG Boston Scientific.

Opol kal ZUuvornKkeg

1. H TTapouaa gyyunan 10XUEl JOVO YIa QVTIKATAOTACN TNG YEVVITPIOG EPEBICUATWY OTOV
ApPXIKO agBevn.

2. H yevvnTpIa £pEBITPATWYV TTPETTEI VA QVTIKATACTABEI PE YEVVATPIA EPEBITUATWY TNG
Boston Scientific.

3. H yevvnTpIia epeBICPATWYV TTPETTEI VA £XEI EUPUTEUBEI TTPIV aTTO T AN TOU TTPOIOVTOG.



4. H yevvATpia epeBIoPaTwy TTPETTEl va eTIOTPaPEi oTnv Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA, &vtog
* JAPAVTA TTEVTE (45) nUEPWV ATTO TNV NPEPOPNVIa TNG dIadIKATIAG EKPUTEUONG OTIG
Hvwpéveg MNoAiTeieg
* evevrvta (90) nuepwV ATTo TNV NUEPOMPNVia TNG dIadIKATIag EKQYUTEUANG O€ OAEG TIG
AAAEG XWPES
H yevvATpIa €pEBICPATWY PUTTOPEI VA ETTIOTPAPEI XWPIG KOOTOG XpNOIUOTToIWVTaAG éva KiT
EmoTtpoong Mpoiovtog (Returned Product Kit). MNa eva Kit EmaTtpogng MpoiovTog,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV AVTITTPOOWTTO TNnG Boston Scientific. Kard tnv emaTpo®n g
YEVVATPIOG £PEBITUATWY, TUUTTANPWATE TA EVTUTTA TTOU GUVOBEUOUV TO KIT.
5. H Boston Scientific 6a emBewpnael Tn yevvATpia peBICUATWY Kal Ba KaBopigel Katd
TTO00V OPEIAETAI TTIOTWAON AOYyw €yyunang.
6. OAeg 01 yevvATPIES EPEBICPATWY TTOU £TTIOTPEPOVTAI aTNnV Boston Scientific armroreAouv
IBI0KTNTia TNG.

AM\eG I'VWOTOTTIOINTEIS
H Boston Scientific dev eyyuaral Tnv KAataAANASGTNTA piag YEVVATPIAS EPEBITUATWY VIO
KATTOIO UYKEKPIUEVO aaBevr), KaBwg n opBOTNTA TNG XPHONG Eival atrdé@aan Tou 1aTpou.

H Boston Scientific oudepia eubuvn @épel yia Tuxov NMieg, AUETES, TTAPETTOUEVEG N
OUUTITWHOTIKEG, Ol OTTOIEG OYeiAovTal a€ eAaTTwuaTa, BAABES 1) SUTAEITOUPYIES TNG
YEVVATPIOG EPEBITUATWY, E€ITE N OXETIKA agiwan TTnyadel atro eyyunon, ouuBaaon,
eEwaupPaTIki eubuvn €ite atTd otroIadnTTOTE AAAN AITIa.

H 1Tapouca eyyunan avTimTpoCwITEUEI TO GUVOAO TWV UTTOXPEWOTEWVY TnG Boston
Scientific ka1 avTIKaBIOTA oTTOIETONTTOTE AAAEG EYYUNTEIG, PNTEG I TIWTTNPEG,
OUMTTEPIAQUBAVOPEVWY EYYUNTEWV EPTTOPEUTIPNOTNTAG 1] KATAAANAOTNTAG YIa
OUYKEKPIUEVO TKOTTO.

O1 atrolnuiwaeig TTou KabopiovTal e TV TTapouaa £yyunan €ival ol JOVadIKES
atrolnuIwaeIg TTou diKalouTal Katrolog. Oudeig £xel To dikaiwpa va deapeuael Tnv Boston
Scientific pe oTTOI00NTTOTE £YyyUNON 1 UTTOOXEDN TTEPAV TWV OTWV AvaPEPOVTal PNTa 0TV
TTapouaa.

Me TnVv TTapoUda yyunaon TTapaxwpeouvTal CUYKEKPIPEVA VOUIKA dIKalwuaTa. Mépav
QUTWV, EVOEXETAI VA ITXUOUV Kal GAAa SIKAIWUATA, Ta OTToia TTOIKIAAOUV aTTO XWPa O€
XWPA. Z€ OPIOTPEVEG XWPEG, OEV ETTITPETTOVTAI TTEPIOPITHOI OTN XPOVIKI JIAPKEIN YIAG
EUMETQ QUVETTAYOMEVNG EYYUNONG. Z€ TETOIEG TTEPITITWAOEIG, TUXOV TTEPIOPITHOI WG TTPOG TN
SIAPKEIQ I0XUOG TNG £YYUNONG EVOEXOPEVWG VA PNV 1I0XUOoUV. [Mepaitépw, N €vvoun Tagn
OPITUEVWV XWPWV OEV ETTITPETTEI TOV ATTOKAEITUO ATTOKATAOTAONG CUUTITWHATIKWY 1
TTAPETTOPEVWYV {NUIWV. Katd GUVETTEIQ, TETOIEG PHTPEG TTEPIOPITHOU I ATTOKAEITHOU
TMOAVWG VA YNV I0XUOUV. € TTEPITITWAN TTOU £VAG N TTEPITTOTEPOI OPOI TNG TTAPOUTAG
Meplopiopévng Eyyunaong KpiBouv Akupol 1 un EQAapPOaIol, Ol EVATTOUEIVAVTES O6pol Ba
€CaKOAOUBNTOUV VO avatTTuaaouV TTANPWG OAEG TIG OXETIKEG EVVOUEG TUVETTEIEG KOI VO
IOXUOUV KAVOVIKA.



Hvwpéveg MoAiteieg poévo:

2116 Hvwpéveg MoAITeieg, N TTapouda eyyunan aag TTOPAXWPEI TUYKEKPIPEVA VOUIKA
SIKAIWPATA KAl EVOEXETAI VA 10XUOUV Kal GAAQ SIKAIWUATA, T OTTOIA TTOIKIAAOUV aTTO
TTOAITEIQ O€ TTONITEIQL.

Mepiodog loxuog Tng Eyyunong

H 1pitn atAn Tou TTivaka aTto MapapTtnua A TTapab&Tel Tnv TEPiIodO 1I0XUOG TNG £yyunang,
g€ €T, yIa KABe POVTENO YevVATPIAG pEBITUATWY. [apouaiddeTal N GUVOAIKN TTEPIOdOG
I0XUO0G TNG £yyuNnong Kai akoAouBegital atrd Tnv SIAPKEIQ O€ £TN YIa TNV TTEPIOdO TNG
TTANPOUG £yyUNONG Kal TNV TTEPIOBO TNG avaAoyikng eyyunong. ETal, o mivakag
TTEPIYPAPEI TNV £yYUNON WG £EAG: ZUVOAIKN Nepiodog (Mepiodog TTARpoug eyyunaong +
Mepiodog avahoyIkng eyyunang).

Mepiodog TTANPOUG TTIOTWONG £yyunong: Kata tnv Tepiodo TnG TTARPOUGS £yyunaong,

TO TTOOO TTOTWONG AOYyw £yyunaong Ba avépxeTal € 0AOKANPO TO TTOOO TNG TIUAG AyOopAg
€ITE TNG APXIKAG MOVADAG EiTE TNG JOVADAG AVTIKATAOTAONG, OTTOI0 aTTd Ta dUO Eival
MIKPOTEPO.

Mepiodog avaloyiKng TTioTwang eyyunong: Karta n didpkeia TnG TTEPIOd0oU avaloyikAg
€yyunang, n mioTwan Adyw gyyunang Ba avepxetal ato 50 TOIG EKATO TOU
TTPOAVAPEPBEVTOC TTOOOU, TO OTTOIO PEIWVETAI AVAAOYIKA O€ NUEPNTIa BACN KATA TN
dIapKela TNG TTEPIOOOU avaAOYIKAG £yyUNaong.

Znueiwon: ra povrEAa mou mapari@evrar arov mmivaka s [lepiddou loxuvog s Eyyunong
O€V O1aTiBevral O¢ OAES TIS XWPES. ETTIKOIVWVIIOTE IE TOV TOTTIKO QVTITTPOOWITO TN¢ Boston
Scientific yia va evruEOwWBOEITE TXETIKA LIE T LOVTEAQ TTOU JIaTiBevial OTn XwWpea oag.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com
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MAGYAR

Korlatozott jétallas
Beliltethetd kardialis pulzusgeneratorokra

A korlatozott jotallas csak akkor alkalmazhatd, ha az eszkdz cimkéje ezt jelzi,
és ha a vasarlé megfelel az e dokumentumban szereplé feltételeknek és elbirasoknak.

A pulzusgenerator mikodési élettartama alatt az elem energiaja folyamatosan csdkken,
mivel a készilék folyamatosan monitorozza a beteg szivritmusat. A betegek egyéni
fiziologiai jellemzéi eltéréek lehetnek, ezért eléfordulhat, hogy egyes betegeknél
gyakrabban van szukség kezelésre, vagy azok nagyobb energiajuak, és ezért a jotallasi
id6északon belll sziikség van a pulzusgenerator cseréjére. Bar ezeknél a betegeknél

ez normalis, €s nem meghibasodas vagy hiba kdévetkezménye, a jotallas valtozatlanul
érvényes a megadott jotallasi idészakon beldl.

Ez a korlatozott jotallas kizardlag akkor érvényesithet6, ha a pulzusgenerator nem
az elvarasoknak megfeleléen mikodik anyaghiba, illetve kivitelezési hiba kdvetkeztében
a megadott jotallasi idétartamon belll.

Ha a vasarlo megfelel a feltételeknek és el6irasoknak, a Boston Scientific garancia-
jovairast biztosit a cserét végz6 korhaznak, hogy megvasarolja az uj Boston Scientific
pulzusgeneratort az eredeti beteg részére.

Feltételek és elbirasok
1. Ez a jotallas kizardlag a pulzusgenerator cseréjére vonatkozik az eredeti betegben.
2. A pulzusgeneratort Boston Scientific pulzusgeneratorra kell kicserélni.
3. A pulzusgeneratort a lejarati id6 el6tt Ultették be.
4. A pulzusgeneratort vissza kell kildeni a kdvetkezd cimre: Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA,
* a kivételt kdvetd negyvendot (45) napon belll az USA-ban
* a kivételt kdvetd kilencven (90) napon belul az USA-n kival
A termék-visszakuldési készlet hasznalataval a készuléket ingyenesen visszakuldheti.
A termék-visszaklildési készlet igényléséhez Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific



képviseldjével. A pulzusgenerator visszakuldésekor kérjuk, toltse ki a készletben
talalhat6 Grlapot.
5. A Boston Scientific megvizsgalja a pulzusgeneratort, és meghatarozza, hogy jar-e
a jotallasi jovairas.
6. Minden, a Boston Scientific céghez visszajuttatott pulzusgenerator a Boston Scientific
tulajdonat képezi.

Egyéb nyilatkozatok
A Boston Scientific nem garantalja, hogy a pulzusgenerator minden betegnél
alkalmazhato, mivel a hasznalatra val6 alkalmassag orvosi dontés.

A Boston Scientific nem felel6s semmilyen kdzvetlen, kdvetkezményes vagy elére nem
latott karért, amelyet a pulzusgenerator hianyossaga, hibaja vagy meghibasodasa okoz,
még ha ez a kdvetelés garancian, szerzédésen, szerzddésen kivuli karokozason vagy
mason alapul.

Ez a jotallas a Boston Scientific minden kotelezettségét tartalmazza, és barmilyen egyéb
kifejezett vagy beleértett garancia helyébe lép, ideértve a piacképességre és egy
meghatarozott célra val6 alkalmassagot is.

Mindenki szamara kizarolag az ebben a jotallasban ismertetett megoldasok érheték el.
Senki sem kotelezheti a Boston Scientific céget az itt leirtakon kivil barmilyen mas
garancia vagy képviselet vallalasara.

Ez a jotallas specidlis jogokat ad, illetve az orszagtdl fliiggéen On rendelkezhet egyéb
jogokkal is. Bizonyos orszagokban nincs lehetéség a beleértett jotallas idétartamanak
meghatarozasara, és el6fordulhat, hogy nem érvényes a korlatozott jotallasi id6szak.
Bizonyos orszagokban nincs lehetéség az el6re nem latott vagy kévetkezményes karok
kizarasara, ezért el6fordulhat, hogy a korabbi korlatozas vagy kizaras nem érvényes.
Ha a korlatozott j6tallas egyik vagy tobb rendelkezését érvénytelennek vagy
alkalmazhatatlannak mindsitik, a fennmarado rendelkezések tovabbra is érvényesek
és hatalyosak maradnak.

Csak az USA teriletén:

AZ USA teriiletén ez a jotallas specilis jogokat ad, illetve az allamtél fiiggéen On
rendelkezhet egyéb jogokkal is.

A jotallas idétartama

Az A fliggelékben talalhato tablazat 3. oszlopa tartalmazza a garanciaperidodus hosszat
(években) a pulzusgenerator kuldnb6z6 modelljeire. Az sszes garanciaidd utan a teljes
jovairasos, majd a részleges jovairasos idészak hossza (években) talalhato, azaz
O0sszgaranciaidd (teljes jovairasos + részleges jovairasos idd).

Teljes jovairasos garancia peridédus: Ezen id6északban a garancia-jovairas 6sszege
megegyezik az eredeti készllék vagy a cserekészlilék araval (amelyik az alacsonyabb).



Részleges jovairasos garancia periodus: Ezen id0szakban a garancia-jovairas 6sszege
megegyezik a fenti dsszeg 50%-nak a periédus folyaman naponta csékkend részével.

Megjegyzés: A garancia-idbszak tablazatban talalhato modellek nem minden orszagban
kertilnek forgalomba. Az On orszagaban elérheté modellek listajaert vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific képviseldjével.
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Garanzia limitata
per generatori d'impulsi cardiaci impiantabili

L’etichettatura del dispositivo deve indicare la presenza di una garanzia e l'acquirente
dovra attenersi ai termini e alle condizioni riportati nel presente documento perché
la garanzia limitata sia valida.

Nel corso della durata operativa del generatore d’'impulsi, I'energia viene
progressivamente consumata per il monitoraggio continuo del ritmo cardiaco del
paziente. A seconda della fisiologia del singolo paziente, potrebbe rendersi necessaria in
alcuni casi una terapia piu frequente o una terapia con impostazioni di uscita piu elevate,
con la conseguente necessita di sostituire il generatore d’'impulsi prima che sia decorso il
periodo di garanzia sotto indicato. Sebbene questo evento sia da considerarsi normale
per quei pazienti e non un malfunzionamento o un difetto, la garanzia continuera ad
operare per tutto il periodo di validita specificato.

La presente garanzia limitata viene prestata in caso di mancato funzionamento del
generatore d’'impulsi entro i normali limiti di tolleranza a causa di difetti nei materiali
o nella lavorazione durante il periodo di garanzia specificato.

Se I'acquirente si atterra ai termini e alle condizioni per i generatori d'impulsi cardiaci
impiantabili, Boston Scientific provvedera all’emissione di un credito di garanzia a
beneficio dell’ospedale nel quale viene eseguito l'intervento di sostituzione per conto
del paziente originario, per I'acquisto di un nuovo generatore d’impulsi Boston Scientific.

Termini e Condizioni

1. La presente garanzia € valida esclusivamente per la sostituzione di un generatore
d’impulsi nel paziente originario.

2. Il generatore d'impulsi deve essere sostituito con un altro generatore d’'impulsi Boston
Scientific.

3. Il generatore d'impulsi deve essere stato implantato prima della scadenza del prodotto.

4. Il generatore d’'impulsi deve essere restituito a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN $5112-5798 USA entro



* quarantacinque (45) giorni dalla data in cui € stata eseguita la procedura di espianto
negli Stati Uniti
* novanta (90) giorni dalla data in cui & stata eseguita la procedura di espianto in tutti
gli altri paesi
Il generatore d’'impulsi puo essere restituito gratuitamente servendosi del kit per la
restituzione dei prodotti, che puo essere richiesto al rappresentante Boston Scientific
di zona. All'atto della restituzione del generatore d’impulsi, si prega di compilare i moduli
inclusi nel kit.
5. Boston Scientific controllera il dispositivo per determinare se debba essere rilasciato
un credito di garanzia.
6. Tutti i generatori d'impulsi restituiti a Boston Scientific diventano di proprieta
di quest'ultima.

Informazioni integrative
Boston Scientific non garantisce l'idoneita di un generatore d’'impulsi per uno specifico
paziente, in quanto tale scelta € di competenza medica.

Boston Scientific non potra essere ritenuta responsabile per eventuali danni diretti,
consequenziali o accidentali causati da difetti, guasti o malfunzionamenti del generatore
d’'impulsi, siano tali richieste avanzate in base alla garanzia, al contratto, ad illecito civile
0 a quant’altro.

Questa garanzia costituisce in toto gli obblighi che Boston Scientific & tenuta a rispettare
ed € in luogo di qualsiasi altra garanzia sia esplicita che implicita, inclusa la commerciabilita
o l'idoneita ad uno scopo particolare.

| risarcimenti previsti da questa garanzia saranno gli unici risarcimenti possibili. Nessuno
ha l'autorita di vincolare Boston Scientific ad alcuna garanzia o dichiarazione eccetto
quelle specificatamente indicate.

Questa garanzia conferisce specifici diritti legali ed eventualmente possono essere
applicati altri diritti che variano da paese a paese. Alcuni paesi non consentono
limitazioni della durata della garanzia implicita, pertanto la limitazione del periodo

di garanzia potrebbe non essere applicabile. Alcuni Paesi non consentono I'esclusione
di danni incidentali o consequenziali, cosicché la precedente limitazione o esclusione
potrebbe non trovare applicazione. Qualora una o piu clausole di questa garanzia
vengano considerate nulle o inapplicabili, le rimanenti continueranno ad avere piena
efficacia ed effetto.

Solo negli Stati Uniti:

Negli Stati Uniti la presente garanzia conferisce all'acquirente specifici diritti legali;
potrebbero inoltre sussistere altri diritti che variano da paese a paese.




Periodo di garanzia

La terza colonna della tabella nell’Appendice A elenca il periodo di garanzia per ciascun
modello di generatore d’impulsi, espresso in anni. Il periodo complessivo di garanzia
riportato & seguito dalla durata in anni del periodo di garanzia totale e del periodo

di garanzia pro rata. La tabella descrive quindi la garanzia come segue: periodo
complessivo (periodo totale + periodo pro rata).

Periodo di credito di garanzia totale: durante questo periodo 'ammontare del credito
di garanzia corrispondera al piu basso tra il prezzo pieno di acquisto del dispositivo
originario e del dispositivo sostitutivo.

Periodo di credito di garanzia pro rata: durante questo periodo il credito di garanzia
corrispondera al 50% dell'importo di cui sopra, ridotto proporzionalmente su base
giornaliera nel corso del periodo di garanzia pro rata.

Nota: i modelli elencati nella tabella del periodo di garanzia non sono disponibili in tutte
le aree geografiche; si prega di contafttare il rappresentante di zona Boston Scientific per
determinare quali modelli sono disponibili nel proprio paese.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved



Boston
Screntific

rok

=04

Mgt 2S
Ml N uETI8

7171 et 25 ALY HE0[ ZA|x|ofof stH , FOHXIE Mt 250l MEEH &
MFol otag E4ao FLICt.

SHES7|ALE 7|7 St At HF ElE S KIEHeZ ELIH I5t= HPEﬂEI O|LA K| 7}
ABELCE. 2t #xro] A Aol mhat Fuv ] & iIE TEOES EH MY
X127t T3 BT o2 & AUBLICE . of2fE Z;'—c.’— otefol 5 7t Mol 578
wAsiof & 4 QU&LICH. o2 8 gtk S 2| 32 E& 7[zt Tof '1.*%7% wistE 0|
YEHo|H MZF2| 7|5 FolLt ZF 22 et o] obHLct. 252 BAIE 25 7(¢t
EO|- 7:||A X-IQEI|_||:|. .

2 Rg EES HAE 25 7|7t SOt K& EE ME 7|2 Aol 0 e UEHH 518 23

Lol EFA5HE #HE 7] 7155 FoHoll CHAHA &8 FHSErLIC)

Boston Scientific 2 A Boston

TONREZE A AE 2 E7|18 g E EF5ls B2

Scientific 2t & 7| Tt Oiof| CH3H SHE BHAHE CHAISH0 A =2 Alsste HHo ES
SME gZELct.

of at

1. 2 E52 7|Z &xtel ets 7| mAof cHaiAet s ElLic.

2. 8t 5 7|&= Boston Scientific 2t S 7|2 m | =|o{of gFL|C} .

3. BE7|= RZ Q& 7|7+ Mol Ahelzofof sHLiCh .

4. 85 7|= ChS 712+ LHol|l Boston Scientific Corporation( 32 : 4100 Hamline Avenue

North, St. Paul, MN 55112-5798 USA) 2 2 Ht& |o{of & L|C}
. |:||——rlo| A Arel & x| MH AlE It 0]F 45 &

. 7|E} BE 270l A A B A KA AlE 5 O1F 90 &
MNE 2|-r FIEE AIE P‘:H Hi& HIE Q10| S 7|8 vt&E = JU&LULct. ME 3l
7|E = Boston Scientific EFE X0 H 2O|5HAIA|Q . EIE 7|2 HI4E [l 7|E0] Z &=

ok)\lo xFAI5Hod B ELHAIA|S .

== 1 o0
5. Boston Scientific 2 2t S7|& HAAE £ E5 SM MBS 048 E ZA™E ALt
=

6. Boston Scientific 01| EF&El 2 E 85 7| = Boston Scientific 2] RHAFILICH .



7|EL TLX| ArE
A8 XMt e olstx mhitof| k2t 0|F04X|7| {201 Boston Scientific 2 O{[HE £
ErXtofl CHE S 7| e dol thal 25 5Hx| et&LCt.

Boston Scientific &5 7| 28, 1%, @A 502 QI 2 MY ZHHXM =
UM L ES A, =Y & Soll 2748 28t X7 L&i|of CHEH 20| ei&LICh.

He
< oy

2 Boston Scientific2| ™| |F & MHESH & E
HAIM EE= SAIMQ JIEF 2SS

o

ES0o| BAIE XIZH2
o 2A|xo 2 ZEHEl
LC} .

EX &txtofAH g AFE 78 LI ILICEH Boston Scientific2
BE rr= £3 9|of o{idst EZ0|Lt E$40d| CHEr o|F 7}

M K
N

o>

HL
o[

Hmrrze >ro
HI 02

I

J

I

H2|& 286t =71z CHE 7|EF HEto| HEELICH. 710

=2t otot E& 7|zt MEto| M8 E|X| &=
& M7t ™ E|X| ghot o Bt
A .otLt ool 2 ME 2EF T&¥o0
E7tssittn HEE Z0T, LHHX| ZE2 HHe =z C

o> 2

H1 1o
-
ful
M
2
m
=}
kel
2
kA
rr
4
4>
_|>|
Ik

A
pal
o
oy
oo
o
ld
0
m
Ral
el
rr
ox
40
|_|-|
30
o>
r
M
)

-0 2= i £ TH
for 02 40 T

N
X
r
A
(1
=
kol O
Io |
Lo

_

FolMsE B E5E Sl 54 Hetol EY =M olek Al Fof| ek CHE 7[Et HEHo|
X

S5 A0 Us Eo| M Hm Hoi| 2 ST ROl EE 7|z (Tl ' H) 0] A0
|

UELICH. & B 7|z7t0] Mx| EAIED, Rl 3 7[7tnt visl HiE 25 7|2kl chst
X|% 7I7H(EH9l: 1) 0] I Che ol EAIEILICH. [hatd Eols & 712F (A 712 + izl

Moz MM ES 72t St 25 M 2H2 71 7|7] £& 1A 7(7]9
EESSM7IZ:HHHIE ES 7|7t S ES M FH2 21 242 50% 7t
LU 7|E£2 2 H|H| HiE EF 7|zt St Hl2|stod ZAFLICH.

1 5 7|7 Eof L}QEI DL DE FI0fM HSE + YSLIk. HE FIoIA
ASE + 2= BHZ FOI5t2{EH 515 X/ Boston Scientific 5531014 £.9/5/4A/2.



Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved



Boston
Scientific

NORSK

Begrenset garanti
for implanterbare hjertepulsgeneratorer

Enhetens etikett ma indikere at en garanti eksisterer og kjgperen ma rette seg etter
vilkarene og betingesene i dette dokumentet for at denne begrensede garantien skal
gjelde.

Gjennom pulsgeneratorens levetid, vil stram fra batteriet brukes til & overvake
pasientens EKG kontinuerlig, noe som reduserer antall defibrilleringspulser som kan gis.
Pa bakgrunn av pasienters individuelle fysiologi, kan noen pasienter ha behov for et stort
antall defibrilleringspulser og pa denne maten ha behov for a bytte pulsgeneratoren far
garantiperioden som vist over er utlgpt. Selv om dette anses som normalt for disse
pasientene og ikke en funksjonsfeil eller svikt, vil garantien likevel gjelde i den
spesifiserte garantiperioden som vist over.

Denne begrensede garantien er tilgjengelig kun hvis pulsgeneratoren svikter innenfor
normal toleranse pa grunn av defekter i materialene, produksjon, eller konstruksjonen
innenfor den spesifiserte garantiperioden

Hvis kjgperen overholder vilkarene og betingelsene for de implanterbare
hjertepulsgeneratorene, vil Boston Scientific utstede en utskiftingskreditt til sykehuset pa
vegne av den opprinnelige pasienten for kjgp av en ny Boston Scientific pulsgenerator.

Andre vilkar og betingelser

1. Denne garantien gjelder bare for utbytte av pulsgeneratoren hos den originale
pasienten.

2. Pulsgeneratoren ma byttes med en Boston Scientific pulsgenerator.

3. Pulsgeneratoren ma implanteres fgr produktets utlgpsdato.

4. Pulsgeneratoren ma returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA innen
« fgrtifem (45) dager fra datoen for eksplanteringsprosedyren i USA
« nitti (90) dager fra datoen for eksplanteringsprosedyren i andre land



Pulsgeneratoren kan returneres kostnadsfritt ved bruk av en pakke for returprodukt. For

en pakke for returprodukt, kontakt din Boston Scientific representant. Nar du returnerer

pulsgeneratoren, vennligst fyll ut skjemaene inkludert i pakken.

5. Boston Scientific vil inspisere pulsgeneratoren og avgjgre om det gis
garantierstatning.

6. Alle pulsgeneratorer som returneres til Boston Scientific blir deres eiendom.

Andre redegjarelser
Boston Scientific garanterer ikke skikketheten av en pulsgenerator for en spesifikk pasient,
siden egnetheten for bruk er en medisinsk avgjarelse.

Boston Scientific vil ikke veere ansvarlig for noen skader, verken direkte, fglgelige, eller
tilfeldige, forarsaket av pulsgeneratorens defekter, svikt eller feilfunksjoner, enten et slikt
krav er basert pa garanti, kontrakt, skade eller pa andre mater.

Denne garantien representerer Boston Scientific sitt hele ansvar, og gjelder in lieu av
andre garantier, enten utrykkelig eller underforstatt, inkludert salgbarhet eller tilpasning
til et bestemt formal.

Rettsmidler beskrevet i denne garantien skal veere de eneste tilgjengelige rettsmidler for
en hver person. Ingen personer har rett til & binde Boston Scientific til noen garantier
eller forpliktelser, bortsett fra de som spesifikt er beskrevet her.

Garantien gir bestemte rettslige rettigheter, og andre rettigheter som kan variere fra land
til land kan ogsa gjelde. Noen land tillater ikke begrensninger i hvor lenge en underforstatt
garanti varer, slik at begrensning av garantiperioden kanskje ikke gjelder. Noen land
tillater ikke utelukkelse av tilfeldige skader eller falgeskader, slik at foregaende
begrensning eller utelukkelse kanskje ikke gjelder. Hvis én eller flere av bestemmelsene
i denne begrensede garantien skal gjgres ugyldig eller ikke rettskraftig, fortsetter
gjenvaerende bestemmelser a ha full kraft og effekt.

Kun i USA:

| USA vil denne garantien gi deg spesifikke rettigheter, og du kan ogsa ha andre
rettigheter, som varierer fra stat til stat.

Garantiperiode

Den tredje kolonnen i appendiks A oppfarer garantiperioden for hver
pulsgeneratormodell i ar. Den totale garantiperioden er vist etterfulgt av varigheten i ar
for hel garantiperiode og pro rata garantiperiode. Tabellen beskriver garantien som
fglger: Total Periode (Hel periode + pro rata periode).

Hel garantiperiode: | Igpet av den hele garantiperioden vil kredittbelgpet veere hele
prisen for den originale enheten eller erstatningsenhet, hva som er minst.



Pro rata garantikredittperiode: | Igpet av pro rata garantiperioden, vil garantikreditten
vaere 50 prosent av det ovenstaende belgpet redusert pa pro rata daglig basis over den
fordelte garantiperioden.

Merk: modellene oppfort i garantiperiodetabellen er ikke tilgjengelig i alle land, vennligst
kontakt din lokale Bosfon Scientific representant for a finne ut hvilke modeller som
er tilgjengelige i ditt land.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved



Boston
Scientific

POLSKI

Ograniczona Gwarancja
na wszczepialne kardiologiczne generatory impulséw

Aby ograniczona gwarancja miata zastosowanie, na etykiecie urzadzenia musi
znajdowac sie informacja o obowigzujgcej gwarancji i nabywca spetnia¢ musi warunki
okreslone w niniejszym dokumencie.

W okresie uzytkowania generatora impulsow, energia baterii zuzywana jest na ciggte
monitorowanie rytmu serca pacjenta. W zaleznosci od fizjologii pacjenta, niektérzy
pacjenci wymagac¢ moga terapii o wiekszej czestosci impulséw lub wyzszych
parametrach wyjsciowych, co spowodowaé moze konieczno$¢ wymiany generatora
impulséw przed uptywem wymienionego ponizej okresu gwarancji. Pomimo, ze jest to
sytuacja normalna, a nie dziatanie nieprawidtowe lub wada urzadzenia, gwarancja moze
mie¢ zastosowanie w okreslonym okresie gwarancyjnym.

Ograniczona gwarancja obowigzuje tylko wtedy gdy generator impulsoéw nie dziata
w sposob prawidtowy w normalnych granicach tolerancji, z powodu wad materiatowych
lub wad wykonania w czasie okreslonego okresu gwarancyjnego.

Jesli nabywca spetnia warunki okreslone w niniejszej gwarancji na implantowany
kardiologiczny generator impulséw, Boston Scientific przekaze szpitalowi, w ktérym
przeprowadzony zostanie zabieg wymiany urzadzenia zwrot kosztow z tytutu gwarancji
na konto pierwotnego pacjenta w celu zakupu nowego generatora impulséw Boston
Scientific.

Zasady i warunki gwarang;ji

1. Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie wymiany generatora impulséw u pierwotnego
pacjenta.

2. Generator impulséw musi zosta¢ wymieniony na generator impulséw Boston
Scientific.

3. Generator impulséw musi by¢ implantowany przed uptywem daty waznosci produktu.

4. Generator impulséw musi zosta¢ odestany na adres Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciggu



* czterdziestu pieciu (45) dni od daty eksplantacji w USA
* dziewiecdziesieciu (90) dni od daty eksplantacji w innych krajach
Urzadzenie mozna odestaé bezptatnie, za pomocg zestawu do zwrotu produktu
(Returned Product Kit). Aby otrzymac zestaw do zwrotu produktu, nalezy skontaktowaé
sie z przedstawicielem Boston Scientific. Przy zwrocie produktu, prosimy dotgczy¢
wypetnione formularze zawarte w zestawie.
5. Po dokonaniu przegladu generatora impulsow, Boston Scientific zdecyduje czy
nabywcy przystuguje zwrot Srodkow z tytutu gwaranciji.
6. Generatory impulséw zwrocone firmie Boston Scientific stajg sie jej wkasnoscia.

Inne o$wiadczenia
Boston Scientific nie gwarantuje, ze generator impulséw bedzie odpowiedni dla danego
pacjenta, o przydatnosci urzadzenia w danym przypadku decyduje lekarz.

Boston Scientific nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci z tytutu szkod bezposrednich,
wtornych lub przypadkowych, spowodowanych wadami generatora impulséw, awariami
lub nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia, niezaleznie od tego czy roszczenia opierajg
sie na gwaranciji, umowie, czynie niedozwolonym lub innym uzasadnieniu.

Niniejsza gwarancja obejmuje wszystkie zobowigzania ze strony Boston Scientific
i zastepuje wszelkie inne gwarancje zarowno wyrazone jak i dorozumiane, tacznie
z gwarancjg przydatnosci handlowej lub gwarancjg przydatnosci do okreslonego celu.

Srodki prawne opisane W niniejszej gwarancji sg jedynymi, dostgpnymi srodkami
dochodzenia roszczen. Zadna osoba nie jest upowazniona do narzucania firmie Boston
Scientific warunkow gwarancji lub reprezentacji nie ujetych w niniejszej gwaranc;ji.

Niniejsza gwarancja daje okreslone uprawnienia przystugujgce z mocy prawa, rdznigce
sie w poszczegolnych krajach. W krajach, w ktérych nie zezwala sie na ograniczenie
okresu gwarancji dorozumianej, ograniczenie okresu gwarancji moze nie miec
zastosowania. W krajach, w ktérych nie zezwala sie na wytgczenie szkod przypadkowych
lub wtérnych, powyzsze ograniczenie lub wytgczenie moze nie mie¢ zastosowania. Jesli
jedno lub wiecej postanowien niniejszej ograniczonej gwarancji uznane zostanie

za niewazne lub niedajgce sie wprowadzi¢ w zycie, niemozliwe do wyegzekwowania,
nie bedzie miato to wptywu na waznos¢ pozostatych postanowien.

Wylgcznie USA:

W USA niniejsza gwarancja daje Panstwu okreslone uprawnienia, mozecie mie¢
Panstwo réwniez inne uprawnienia, ktore roznig sie w poszczegolnych krajach.

Okres gwaranciji

W trzeciej kolumnie tabeli w Dodatku A wymienione zostaty okresy gwarancyjne

(w latach) dla poszczegdlnych modeli generatora impulsow. Przedstawiony zostat
catkowity okres gwarancyjny i czas trwania (w latach) okresu petnej gwaranc;ji i okresu



gwarancji pro-rata. W tabeli przedstawiono okres gwarancyjny nastepujgco: Catkowity
okres gwarancyjny (okres petnej gwarancji + okres gwaranciji pro-rata).

Okres petnej gwaranciji: w okresie petnej gwarancji, zwrot kosztéow z tytutu gwarancji
bedzie rowny petnej kwocie ceny zakupu wymienianego urzgdzenia lub urzadzenia
zastepczego, w zaleznoséci od tego ktora z cen jest nizsza.

Okres gwarancji pro-rata: W okresie gwarancji pro-rata, zwrot kosztow z tytutu gwarancji
stanowit bedzie 50 procent powyzszej kwoty obnizonej proporcjonalnie w zaleznosci od
ilosci dni, ktére uptynety w okresie gwarancyjnym pro-rata.

Uwaga: modele wymienione w tabeli Okresu Gwarancyjnego nie sq dostepne we
wszystkich krajach. Aby uzyskac informacje, ktore modele sg dostepne w Polsce
prosimy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielern Bosfon Scientific.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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Garantia limitada
para geradores de impulsos cardiacos implantaveis

O rétulo do dispositivo tem de indicar que existe uma garantia e o comprador tem
de observar os termos e condi¢gdes constantes no presente documento relativos
a aplicagao desta garantia limitada.

Durante a vida util do gerador de impulsos, a energia da bateria é consumida para
monitorizar continuamente o ritmo cardiaco do doente. Com base na fisiologia individual
do doente, determinados doentes podem necessitar de uma terapéutica mais frequente
ou de uma terapéutica com configuragdes de energia mais elevadas, requerendo assim
a substituicdo do gerador de impulsos antes do final do periodo de garantia indicado em
baixo. Embora tal seja considerado normal nesses doentes e nao um funcionamento
incorrecto ou defeito, a garantia pode ainda ser aplicavel pelo periodo de garantia
especificado.

Esta garantia limitada esta disponivel se o gerador de impulsos nao funcionar dentro
dos valores de tolerancia normais devido a defeitos de material ou de fabrico durante
o periodo de garantia especificado.

Se o comprador observar os Termos e condigdes para geradores de impulsos cardiacos
implantaveis, a Boston Scientific emitira um crédito de garantia ao hospital que realize
a cirurgia de substituicdo em nome do doente original pela compra de um novo gerador
de impulsos da Boston Scientific.

Termos e condigGes

1. Esta garantia aplica-se apenas a substituigdo de um gerador de impulsos no doente
original.

2. O gerador de impulsos tem de ser substituido por um gerador de impulsos da Boston
Scientific.

3. O gerador de implusos tem de ter sido implantado antes de o produto expirar.

4. O gerador de impulsos tem de ser devolvido a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EUA, no prazo de



* quarenta e cinco (45) dias da data do procedimento do explante nos Estados
Unidos
* noventa (90) dias da data do procedimento de explante em todas as outras regides
O gerador de impulsos pode ser devolvido gratuitamente usando um Conjunto
de Devolugdo de Produtos. Para obter um conjunto de devolugéo, contacte o seu
representante da Boston Scientific. Quando devolver o gerador de impulsos, por favor
preencha os formularios incluidos no conjunto.
5. A Boston Scientific inspeccionara o gerador de impulsos e determinara se € aplicavel
um crédito ao abrigo da garantia.
6. Todos os geradores de impulsos devolvidos a Boston Scientific tornam-se
propriedade sua.

Outras informagdes
A Boston Scientific ndo garante a adequagao de um gerador de impulsos para qualquer
doente especifico uma vez que a finalidade de utilizagao constitui uma decisao médica.

A Boston Scientific ndo se responsabilizara por quaisquer danos, directos,
consequenciais ou acidentais, provocados por defeitos, falhas ou funcionamento
incorrecto do gerador de impulsos quer essa reclamacao se baseie na garantia,
contrato, delito ou outro.

Esta garantia representa toda a obrigagao da Boston Scientific e substitui quaisquer
outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo a vendabilidade ou a adequacgao
a determinado fim.

As solugdes definidas nesta garantia deveréo ser as unicas solugdes disponiveis para
qualquer pessoa. Ninguém tem qualquer autoridade para comprometer a Boston Scientific
a qualquer garantia ou representagao que nao as especificamente mencionadas neste
documento.

Esta garantia confere direitos legais especificos; também poderao aplicar-se outros
direitos que variam de pais para pais. Alguns paises nao permitem limitagdes de tempo
a duracéo, e como tal o limite de tempo da garantia pode nao se aplicar. Alguns paises
nao permitem a exclusao de danos acidentais ou consequentes, e como tal a limitagao
de exclusao precedente pode nao se aplicar. Se uma ou mais disposicoes desta
Garantia Limitada for considerada nula ou contraria a lei, as restantes disposicoes
continuarao a ter pleno vigor e efeito.

Somente para os Estados Unidos:

Nos Estados Unidos, esta garantia confere-lhe direitos especificos, podendo ainda
usufruir de outros direitos que variam de Estado para Estado.




Periodo de garantia

A terceira coluna na tabela do Anexo A indica o periodo de garantia para cada modelo
de gerador de impulsos em anos. O periodo total de garantia é indicado seguido pela
duracdo em anos de todo o periodo de garantia e o periodo de garantia pro-rata.

A tabela descreve, assim, a garantia da seguinte forma: Periodo total (periodo completo
+ periodo pro-rata).

Periodo de crédito da garantia completa: Durante o periodo da garantia completa,
o montante de crédito da garantia sera o perco completo de compra da unidade original
ou da unidade de substituicdo, o que for inferior.

Periodo de crédito da garantia pro-rata: Durante o periodo de garantia pro-rata, o crédito
da garantia sera de 50 por cento do montante reduzido numa base pro-rata diaria
ao longo do periodo de garantia sujeito a pro-rata.

Nofta: os modelos indicados na tabela de Periodo de garantia ndo estao disponiveis
em fodas as regides. Contacte o seu representante local da Boston Scientific para saber
quais os modelos disponivels na sua regiao.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2011 Boston Scientific or its affiliates
All rights reserved
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OrpaHu4yeHHas rapaHTusa
And UMMaHTUpyemMbliX Kapanonorn4eCckmnx YCTpOVICTB

Ha aTukeTke annapata QOMKHO GbITb YKa3aHO, kakas rapaHTusl NpeaocTaBnseTcs Ha
AaHHoe usaenue. [Ina npenocTaBneHust AaHHOW OrpaHUYeHHON rapaHTUmM nokynaTtenb
06513aH cobnogaTh YCNoBuUsl, N3NOXEHHbIe B AaHHOM JOKYMEHTE.

Ha npoTspkeHun Bcero cpoka cny>kobl UMMNAaHTUpyeMoro yCTponcTea ans
HenpepbIBHOrO MOHUTOPMPOBAHNSI CEpPAEYHOro pUTMa NauueHTa pacxof4yeTcs aHeprus
6atapewn. Vicxoas U3 nHamBmayanbHbIX U3NONOrMYecknx ocobeHHoCTeN NayMeHToB,
HEKOTOPbIM U3 HUX MOXET NnoTpeboBaTbcs 6onee YacToe BbINOMHEHME Tepanuun Unm
Tepanusi ¢ NnpuMeHeHneM 6onee BbICOKOW BbIXOLHOW MOLLHOCTU, MO3TOMY annapaT
npuaeTcst 3aMeHUTb 4O UCTEYEHUS YKa3aHHOro aaree rapaHTUAHOro nepvoaa. XoTs
nogobHas cutyaums cumTaeTcsl HopMmanbHOM ONS TakMX NALMEHTOB M HE ABNSETCS
crneacTBMEM HEUCNPaBHOCTU UK AedbekTa annapaTa, TeM He MeHee, B TeYeHNe
yKa3aHHOro rapaHTUIAHOro Nepuoaa rapaHTusl pacnpocTpaHseTcst U Ha Nogo6Hble
cnyyaw.

[laHHaga orpaHnyeHHas rapaHTua JEeNCTBYET B Te4eHNe yKa3zaHHOro rapaHTUMHOro
nepuona, ecrnv UMnnaHTMpyemMmoe yCTpoMCTBO nepectaeTt (PyHKUNOHMPOBaTL B
npegenax ctaHgapTHbIX A0MNYCKOB BCNeacTBMe AedhekToB MaTepumanos nnmn cbopku.

Ecnu nokynatenb cobniogan ycnosus AaHHOW rapaHTum, NpegocTaBnsemMon Ha
UMMNaHTUpyeMble Kapanorornyeckne ycTtponctea, To Boston Scientific npegoctasut
MEeOULMNHCKOMY YYPEXOEHUIO rapaHTUNHOE BO3MELLEHME Ha NpMoGpeTeHne HOBOMO
UMMNaHTUPYEMOro YCTpoKrcTBa koprnopaumn Boston Scientific B nopsiake komneHcaymm
BGonbHULE, NPOBOAALLEN XMPYPrUYECKYIO 3aMeHY HEMCNPABHOrO annaparta nayueHTy,
Yy KOTOPOro OH NepBOHaYanbHO Obin YCTaHOBMEH.

YcnoBus rapaHTum
1. [JaHHasi rapaHTMsa pacnpoCTPaHSAETCsl TONIbKO Ha 3aMeHy UMMNIaHTUPYEMOro
YCTPOWCTBa NaUMEHTY, Y KOTOPOro OHO BbINo M3HAYaribHO YCTaHOBIEHO.



2. imnnaHTupyemoe yCTpONCTBO JOSMKHO OblTb 3aMEHEHO TOMbKO Ha annapart
kopnopauuu Boston Scientific.

3. imnnaHTnpyemoe yCTpoMCTBO AOMKHO BbIN0 6bITb UMNIAaHTUPOBAHO A0 UCTEYEHUS
CpoKa ero rogHocCTMm.

4. imnnaHTupyemoe yCTponcTBO He0bXxoaMMo BeEpHYThL B koprnopauumto Boston Scientific
no cnegyrowemy agpecy: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798
USA (CLUA) B TeueHune

* copoka naTtu (45) gHen ¢ MoMeHTa gemmnnanTauum B CLUA
» nessHocta (90) AHen ¢ MOMeHTa AeMnnaHTaumMm Bo BCEX OCTarnbHbIX permoHax

MmnnaHTupyemoe yCTpOMCTBO MOXHO BEPHYTb 6ecnnaTHO, BOCNOMNb30BaBLUNCH

Habopom ansa BosspaTta npoaykumn. [Ana nonyyeHns gaHHoro Habopa CBsSKMTECh

C MeCTHbIM npeacTasuTenscTBoM Boston Scientific. Mpu Bo3BpaTe nMnnaHTnpyemoro

yCTpOMCTBa HEOBXOAUMO 3anOoNHUTL (POpMbI, Npunaraemslie K Habopy.

5. Boston Scientific npoBegeT akcnepTn3y MMNIaHTMPYeMOoro yCTponcTea, YToobl
onpeaenuTb NPaBOMOYHOCTb NPEAOCTaBEHUS BO3MELLLEHNSA MO rapaHTUM.

6. Bce BosBpalleHHble B Boston Scientific nmnnaHTnpyemslie ycTponcTBa CTaHOBATCA
CcOBCTBEHHOCTBLIO KopriopaLuu.

lNMpoune ceeaeHus

Boston Scientific He rapaHTUpyeT NpUrogHOCTb MMMNNAHTUPYEMOrO YCTPOMUCTBa AN
KOHKPETHOro naumeHTa, No3ToMy NpuHATME pelleHns o6 ncnonb3oBaHUM annapaTa
ABMAETCH NpeporaTMBon MeanLUMHCKOro nepcoHana.

Boston Scientific He HeceT oTBeTCTBEHHOCTb 3a Ntobon yuepob, NPAMON, KOCBEHHbIA U
CnydYaniHblii, NOHECEHHbIV BCneacTBne AedeKToB, HeNoNagoK B paboTte unu
HeMcnpaBHOCTEN MMMNNAHTUPYEMOrO YCTPOUCTBA, HE3AaBUCUMO OT TOr0, OCHOBbIBAETCS
N NpeTeH3nsa Ha Bo3mMeLlleHne nogobHoro yuepba Ha rapaHTum, AOroBope, Aenukre
nnun 4em-nnbo NHom.

HaHHasa rapaHTus npeacrtasnseT cobon ncyepneiBaroLee obs3atenscTso Boston
Scientific n npegocTaBnaeTcss BMECTO NOObIX APYrMX rapaHTUHbIX 0693aTenNbLCTB,
BblPaXXEHHbIX B ABHOW UInn nogpasymeBaemMon oopme, BKNoYast NpUrogHoCTb s
MPOAAXM UNN COOTBETCTBME KOHKPETHON Lienw.

BosmelleHune yuwepba no gaHHOM rapaHTumn 6yaeT NnpomMcxoauTb TONbKO B 06beme,
yKasaHHOM B JaHHOW rapaHTuun. HUKTO He BnpaBe Hanaratb Ha Boston Scientific
HWKaKNUX rapaHTUnHbIX 0683aTensCTB Uy TpeboBaTb NpeacTaBneHns Kakux-nmbo
CBe[IEHWNN, 3a UCKINIYEHNEM TeX, KOTOpble ABHO yKa3aHbl B JAHHOM JOKYMEHTE.

[aHHas rapaHTua NpegocTaBnsieT onpeaeneHHble PUANYECKME NpaBa; B pasHbIX
cTpaHax npasa notpebutene MoryT pasnuyaTbesi, U OHU MOryT obnagaTb UHbIMK
AONOMHUTENbHLIMKU NpaBamMu. B HEKOTOPLIX CTpaHax He paspellaeTcsi orpaHnYMBaThb
CPOK JeNCTBUS nogpa3yMeBaeMol rapaHTum, No3TOMy MoSIoXKeHne 06 orpaHnYeHnm
rapaHTMIMHOrO Nepuoaa NPUMEHSTbCSA He MOXeT. B Apyrmx ctpaHax Henb3si UCKMoYaThb
KOCBEHHbI UNn cnyYaiHblii yuep6, noaToMy NpuBeaeHHbIe paHee orpaHUYeHmnst Unm
NCKIMIOYeHNst He OyayT MMeTb 3aKoHHOW cunbl. Ecnv ogHo unmn 6onee ycnosuii



OrpaHquHHon rapaHTum 6y/:1yT npu3HaHbl HW4TOXHbLIMU NN HE MMELLNMIN 3aKOHHOW
CuUnbl, oCTallbHbl€ YCI1OBUA 6y,E|yT npoaosixXaTtb AencTBoBaTb B NOMHOM o6beMe.

Tonbko ansa CLUA:

B CoeauHeHHbIx LUTaTax AMepukn gaHHaa rapaHTusa npeaocTaBnseT onpeaeneHHble
topuanyeckme npaea; B pasHblX WTaTax npasa notpedutenen MoryTt pasnuyatbCcs, n
OHW MOryT obnagaTb MHbIMU AOMOMHUTENBbHBIMW NpaBamMMu.

MapaHTUiHBI nepuos,

B Tpetbem ctonbue Tabnuubl, npuBegeHHon B [MNpunoxeHun A, nepeyvncrneHbl
rapaHTuUrHbIe Nepuoabl ANs KaXXA0n MOAeNn MMNNaHTUPYEMOro yCTpomucTBa B rogax.
CHavana ykasaH o6Luin cpoK rapaHTUMHOro nNepuoaa, nocne Yyero npuBedeHa
MHdopMauna o cpoke (B rogax) NOfHOro U YaCTUYHOro rapaHTUMHOIrO BO3MELLEHUS.
Takum obpasom, rapaHTna B Tabnuue npeacrasneHa criegyrowmm obpasom: O6Lwmi
nepvog (nepuog NonHOro BO3MeELLEHUS + Nepuon YaCTUYHOIO BO3MELLIEHUS).

Mepwvoa NOMHOro rapaHTUMHOIO BO3MELLEHUS: B TEYEHUE Nepuoaa NOfHOro
BO3MELLEHNS CyMMa BO3MELLEHNs MO rapaHTum 6y4eT COOTBETCTBOBATbL MOJSHOM
MOKYMHOW LieHe NepBOHaYanbHOro UMMIaHTMPOBAHHOIO YCTPOCTBA UM HOBOTO
YCTPOWCTBA, B 3aBUCUMOCTM OT TOFO, Kakoe M3 HUX OyaAeT CTOUTb MeHbLLE.

Mepunoa YacTUYHOro rapaHTUIHOrO BO3MELLIEHUS: B TEYEHNE Nepuoaa YacTUYHOro
BO3MELLEHNS CyMMa BO3MELLeHNs Mo rapaHTum 6yaeT coctaBnsaTb 50% oOT ykazaHHOM
BblLLIE CyMMbI, YMEHbLUEHHOW M3 pacyeTa KonuyecTsa AHel nepmoaa YacTUYHOro
rapaHTUMNHOro BO3MELLEHUS.

[lpumeyanme: He Bce yKkasaHHbIe B Tabrye apaHTmiHbIV nepuos Mogesiv 4OCTYITHbI
B Balllem pervioHe. [sis rosyYeHns MH@popmMaLumu o ToM, Kakme n3 mosgerne
PAacripoCTpaHsroTCA B BALLIeM PEervoHe, CBSXKUTECH, ITOXKAITIYICTAa, C MECTHbLIM
rpegcrasuresibcTBom Boston Scientific.
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SLOVENSKY

Obmedzena zaruka
pre implantovatelné srdcové generatory impulzov

Aby kupujucemu mohla byt’ poskytnuta obmedzena zaruka, musi byt na oznaceni
zariadenia uvedené, Ze zaruka existuje a kupujuci musi dodrziavat’ zmluvné podmienky
uvedené v tomto dokumente.

Pocas Zivotnosti generatora impulzov sa energia batérie spotrebuva na neustale
monitorovanie srdcového rytmu pacienta. Na zaklade individualnej fyzioldgie pacienta
sa u niektorych pacientov moze vyzadovat’ CastejSia lieCba alebo lie€ba pri vyssSich
vystupnych nastaveniach, €o si vyZiada vymenu generatora impulzov pred uplynutim
zarucnej lehoty uvedenej nizsie. Hoci sa to u tychto pacientov povazuje za normalny
stav, a nie za chybné fungovanie alebo chybu vyrobku, zaruka méze nadalej platit’

v uvedenej zarucnej lehote.

Tato obmedzena zaruka je poskytovana vtedy, ak generator impulzov prestane fungovat’
v ramci normalnych tolerancii z dévodu chyb materialov alebo vyhotovenia pocas
uvedenej zarucnej lehoty.

Ak kupujuci dodrzi zmluvné podmienky pre implantovatelné srdcové generatory
impulzov, spolo¢nost’ Boston Scientific nemocnici, ktora vykonava chirurgicky zakrok
na vymenu zariadenia, poskytne zaru¢nu kompenzaciu pre pévodného pacienta

na nakup nového generatora impulzov od spolo¢nosti Boston Scientific.

Zmluvné podmienky
1. Tato zaruka sa vztahuje iba na vymenu generatora impulzov u pévodného pacienta.
2. Generator impulzov sa musi vymenit’ za generator impulzov od spoloCnosti
Boston Scientific.
3. Generator impulzov sa musi implantovat’ pred uplynutim datumu exspiracie produktu.
4. Generator impulzov sa musi vratit’ spolo¢nosti Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA
* v USA do (45) Styridsiatich piatich dni od datumu explantacie v USA
+ do (90) devat'desiatich dni od datumu explantacie vo vSetkych ostatnych krajinach



Generator impulzov je mozné vratit' zdarma pouzitim supravy na vratenie produktu.

Supravu na vratenie produktu si vyziadajte od zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific.

Pri vracani generatora impulzov prosim vyplite formulare z tejto supravy

5. Spolo¢nost’ Boston Scientific skontroluje generator impulzov a urci, i sa uplatiuje
kompenzacia vyplyvajuca zo zaruky.

6. VSetky generatory impulzov vratené spolo¢nosti Boston Scientific sa stavaju jej
majetkom.

DalSie vyhlasenia
Spolocnost’ Boston Scientific neposkytuje zaruku na vhodnost’ generatora impulzov pre
konkrétneho pacienta, pretoze vhodnost’ na pouzitie je medicinskym rozhodnutim.

Spoloc¢nost’ Boston Scientific nenesie zodpovednost’ za Ziadne Skody, ¢i uz priame,
nasledné alebo nahodné, ktoré boli spé6sobené poruchami, zlyhanim alebo nespravnym
fungovanim generatora impulzov, €i uz na zaklade zaruky, zmluvy, protipravneho
konania alebo inej pravnej tedrie.

Tato zaruka predstavuje cely zavazok spolo¢nosti Boston Scientific a poskytuje
sa namiesto inych zaruk, ¢i uz vyslovnych alebo implicitnych, vratane predajnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel.

Napravné opatrenia uvedené v tejto zaruke budu jedinymi napravnymi opatreniami, ktoré
bude mat’ akakolvek osoba k dispozicii. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat
spolocnost’ Boston Scientific k inej zaruke alebo vyhlaseniu okrem tych, ktoré su tu
konkrétne uvedené.

Tato zaruka poskytuje urCité pravne naroky, v zavislosti od krajiny sa vSak mézu
uplathovat’ aj iné prava. Niektoré krajiny nepovoluju obmedzovanie trvania implicitnej
zaruky, a preto sa tu obmedzenie zaruénej lehoty nemusi uplatiovat’. Niektoré krajiny
nepovoluju vyliéenie nahodnych alebo naslednych $kod, a preto sa tu predchadzajlce
obmedzenie alebo vylu¢enie nemusi uplatfiovat’. Ak sa jedno alebo viacero ustanoveni
tejto obmedzenej zaruky povaZuje za neplatné alebo nevynlititelné, zvy$né ustanovenia
budu mat’ nadalej pInu platnost’ a ucinnost.

Iba Spojené Staty americké:

V Spojenych Statoch americkych vam tato zaruka poskytuje urcité prava, mézete vSak
disponovat’ aj inymi pravami, ktoré su v kazdom State iné.

Zarucna lehota

V tret'om stlpci tabulky v Prilohe A je uvedena zaru¢na doba pre kazdy model generatora
impulzov v rokoch. Za celkovou zaru¢nou dobou nasleduje trvanie celej zaruCnej doby
v rokoch a pomernej zaruénej doby. V tabulke je preto zaruka uvedena nasledovne:
celkova doba (cela doba + pomerna doba).



Doba pre poskytnutie plnej zarucnej kompenzacie: PoCas celej zaruCnej lehoty bude
zarucna kompenzacia vo vyske pInej nakupnej ceny povodného alebo nahradného
zariadenia, podla toho, ktora cena je nizsia.

Doba pre poskytnutie pomernej zaruénej kompenzacie: PoCas pomernej zaruénej doby
bude zaruéna kompenzacia vo vyske 50 percent vysSie uvedenej hodnoty znizenej
proporcionalne podla po¢tu dni v pomernom zaru¢nom obdobi.

Pozndmka: modely uvedené v tabulke Zarucna doba nie su k dispozicii vo vSetkych
krajindch. Ak chcete zistit, ktoré modely su k dispozicii vo vasej krajine, obratte sa na
miestneho zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000
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Garantia limitada
de los Generadores de impulsos cardiacos implantables

El etiquetado del producto debe indicar que existe una garantia y el comprador debe
cumplir con los términos y condiciones del presente documento para que la garantia
limitada sea aplicable.

Durante el funcionamiento del generador de impulsos se consume energia de la bateria
para monitorizar continuamente el ritmo cardiaco del paciente. En funcion de la fisiologia
individual, algunos pacientes pueden necesitar una terapia mas frecuente o terapia con
los parametros configurados para una mayor energia, siendo necesario recambiar

el generador de impulsos en menos tiempo del periodo de garantia que se indica

a continuacion. Aunque esto se considera normal para dichos pacientes y no un mal
funcionamiento o defecto, la garantia seguira estando vigente durante el periodo

de garantia especificado.

La presente garantia limitada se aplicara si el generador de impulsos dejara de
funcionar dentro de las especificaciones de tolerancia normales debido a defectos de
material o de fabricacién durante el periodo de garantia especificado.

Si el comprador cumple los Términos y condiciones de los Generadores de impulsos
cardiacos implantables, Boston Scientific proporcionara una bonificacién sobre la
garantia al hospital que realice la intervencion para el recambio, a nombre del paciente
original, como contribucién para la compra de un nuevo generador de impulsos de
Boston Scientific.

Términos y condiciones

1. La presente garantia solo es aplicable para el recambio de un generador de impulsos
en el paciente original.

2. El generador de impulsos debe recambiarse por un generador de impulsos de Boston
Scientific.

3. El generador de impulsos debe haberse implantado antes
de la caducidad del producto.



4. El generador de impulsos debe devolverse a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA antes de transcurridos
* cuarenta y cinco (45) dias a partir de la fecha del procedimiento de explantacion
en los Estados Unidos
* noventa (90) dias a partir de la fecha del procedimiento de explantacion en todas
las demas regiones geograficas

El generador de impulsos puede devolverse sin coste alguno utilizando un Envase para

devolucion de productos. Para obtener dicho envase, pongase en contacto con

su representante de Boston Scientific. Cuando se vaya a devolver el generador

de impulsos deben rellenarse los impresos que incluye el envase.

5. Boston Scientific examinara el generador de impulsos y determinara si corresponde
alguna bonificacion sobre la garantia.

6. Todos los generadores de impulsos que se devuelvan a Boston Scientific pasan a ser
de su propiedad.

Otras declaraciones
Boston Scientific no garantiza la idoneidad de un generador de impulsos para un
paciente especifico, ya que su uso idéneo es una decision médica.

Boston Scientific no sera responsable de ningun dafio, ya sea directo, derivado o fortuito
causado por defectos, fallos o un mal funcionamiento del generador de impulsos, tanto
si dicha reclamacion se basa en la garantia, el contrato, el daio u otro fundamento legal.

Esta garantia representa la obligacion total de Boston Scientific y sustituye a cualquier
otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida la comercializacion o idoneidad para
una finalidad concreta.

Las compensaciones establecidas en adelante en esta garantia seran las unicas
compensaciones disponibles para toda persona. Ninguna persona tendra autoridad para
obligar a Boston Scientific a ninguna garantia ni reclamacion, excepto las que se
incluyen especificamente en este documento.

Esta garantia otorga derechos legales especificos y pueden ser aplicables otros
derechos que varian de un pais a otro. Algunos paises no permiten limitaciones

en cuanto a lo que debe durar una garantia implicita, de forma que el limite del periodo
de garantia puede no ser aplicable. Algunos paises no permiten la exclusion de dafios
fortuitos o derivados, de manera que la limitacion o exclusién anterior puede no ser
aplicable. Si una o mas de las disposiciones de la presente Garantia limitada se declara
invalida o inaplicable, las restantes disposiciones seguiran siendo totalmente aplicables
y validas.

Solo Estados Unidos:

En los Estados Unidos, la presente garantia le confiere derechos especificos
y es posible que tenga otros derechos que varien de un estado a otro.




Periodo de garantia

La tercera columna de la tabla del Apéndice A muestra el periodo de garantia en afos
para cada modelo de generador de impulsos. Se indica el periodo de garantia total
seguido de la duracién en anos del periodo de garantia completo y del periodo de
garantia prorrateado. Por tanto, la tabla presenta la garantia del siguiente modo:
Periodo total (Periodo completo + Periodo prorrateado).

Periodo completo de bonificacién sobre la garantia: Durante el periodo completo
de garantia, el importe de la bonificacion sobre la garantia sera el precio de compra total
de la unidad original o el de la unidad de recambio, el inferior de ambos.

Periodo prorrateado de bonificacion sobre la garantia: Durante el periodo prorrateado
de la garantia, la bonificacion sobre la garantia sera el 50 por ciento del importe anterior
menos un prorrateo diario a lo largo del periodo prorrateado de la garantia.

Nota: los modelos que se indican en la tabla del Periodo de la garantia no estan
disponibles en todas las regiones geograficas, contacte con su representante local
de Boston Scientific para saber los modelos que estan disponibles en su zona.
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Begransad garanti
fér implanterbara hjartpulsgeneratorer

Produktmarkningen maste indikera att produkten omfattas av en garanti och képaren
maste uppfylla villkoren i detta dokument for att den begransade garantin ska galla.

Under livstiden for pulsgeneratorn anvands batteriets energi for att kontinuerligt
Overvaka patientens hjartrytm. Baserat pa den enskilde patientens fysiologi kan det
handa att vissa patienter behdver frekventare behandling eller behandling med hégre
energiinstallningar vilket darmed darmed medfér att pulsgeneratorn maste bytas innan
garantiperioden nedan har passerat. Aven om detta anses vara normalt fér dessa
patienter och inte ar nagon felfunktion eller defekt galler garantin anda fér den angivna
garantiperioden.

Denna begransade garanti galler om pulsgeneratorn slutar fungera inom normala
toleranser pa grund av materialfel eller tillverkningsfel under den angivna
garantiperioden.

Om koéparen godkanner dessa villkor for implanterbara hjartpulsgeneratorer utfardar
Boston Scientific en garantikredit & den ursprungliga patientens vagnar till sjukhuset som
utfor ersattningskirurgin for inkdp av en ny Boston Scientific pulsgenerator.

Villkor

1. Denna garanti galler endast for utbyte av pulsgeneratorn fér den ursprungliga
patienten.

2. Pulsgeneratorn maste ersattas med en Boston Scientific pulsgenerator.

3. Pulsgeneratorn maste implanteras fore sista férbrukningsdatum.

4. Pulsgeneratorn maste returneras till Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inom
« fyrtiofem (45) dagar efter datum for explantationen i USA
* nittio (90) dagar efter datum for explantationen i alla andra lander



Pulsgeneratorn kan returneras kostnadsfritt genom att anvanda en retursats. Kontakta

din Boston Scientific-representant for en retursats. Vi ber er att returnera formularen som

medfoljer till retursatsen ifyllda tilsammans med pulsgeneratorn.

5. Boston Scientific kommer att inspektera pulsgeneratorn och faststalla om
garantikrediten galler.

6. Alla pulsgeneratorer som returneras till Boston Scientific blir deras egendom.

Ovrig information
Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for produktens lamplighet for en specifik
patient, eftersom detta maste faststallas genom medicinsk bedémning.

Boston Scientific patar sig inte nagot ansvar for skador, varken direkta, féljdskador eller
olycksfall, som orsakats av pulsgeneratorns defekt, fel eller felfunktion, oavsett om
sadant krav baseras pa garanti, avtal, krankning eller annat.

Denna garanti utgér Boston Scientifics fulla atagande och galler i stallet for alla andra
garantier, oavsett om de ar uttryckta eller underfoérstadda. Hari inkluderas produktens
saljbarhet eller lamplighet for sarskilt andamal.

Ersattningen som framlaggs i denna garanti ska utgéra den enda mdjliga ersattning.
Ingen person har ratt att férbinda Boston Scientific till nagon garanti eller representation
utdver de som specifikt anges hari.

Denna garanti ger specifika juridiska rattigheter och andra rattigheter som varierar
mellan olika lander galler likasa. Vissa lander godkanner inte nagra begransningar av
giltighetstiden for garantin. Dar galler inte den begransade garantiperioden. Vissa lander
godkanner inte nagra undantag fran olycksfall eller féljdskador, dar galler kanske inte
tidigare namnd begransning eller undantag fran garantin. Om en eller flera av
bestammelserna i denna Begransade garanti bedoms ogiltig eller icke verkstallbar ska
resterande bestdmmelser fortsatt ha full kraft och effekt.

Galler endast USA:

| USA ger denna garanti dig specifika rattigheter och du kan aven ha andra rattigheter
som varierar mellan olika stater.

Garantiperiod

Den tredje kolumnen i tabellen i bilaga A anger garantiperioden for varje
pulsgeneratormodell i ar. Den totala garantiperioden visas foljt av varaktigheten i ar for
full-garantiperiod och proportionell garantiperiod. Tabellen beskriver darmed garantin
enligt foljande: Total period (full-period + proportionell period).

Full garantikreditperiod: Under den full-garantiperioden uppgar garantikreditbeloppet till
fullt ink&pspris for antingen den ursprungliga enheten eller ersattningsenheten,
vilkendera som ar lagst.



Proportionell garantikreditperiod: Under den proportionella garantiperioden ar garantikrediten
50 procent av ovanstaende belopp och minskar proportionellt dag fér dag ner till noll
under den proportionella garantiperioden.

OBS: Modellerna som listas i tabellen Garantiperiod ar inte tillgangliga i alla ldander.

Kontakta din lokala Boston Scientific-representant for information om vilka modeller som
ar tillgangliga i ditt land.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA
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+1.651.582.4000
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TURKGE

Sinirli Garanti
implante Edilebilir Kardiyak Puls Uretegleri igin

Cihaz etiketi bir garantinin mevcut olduguna isaret etmelidir ve alici bu sinirli garantinin
uygulanmasi i¢in bu dokiimandaki kosullara ve sartlara uymalidir.

Puls Uretecinin galisma 6mrl sirasinda, hastanin kalp ritmini strekli izlemek igin batarya
enerjisi tuketilir. Bireysel hasta fizyolojisi temelinde belli hastalar daha sik tedavi veya
daha yuksek ¢iktl ayarlarinda tedavi gerektirebilir ve bu da puls Uretecinin asagida
verilen garanti suresinden daha kisa surede degistiriimesini gerektirir. Bunun bu
hastalarda bir ariza veya kusur degil, normal olarak kabul edilmesine karsin, garanti yine
de belirtilen garanti suresince gegerli olabilir.

Bu sinirli garanti, puls Gretecinin belirtilen garanti siresinde malzemeye veya isgilige
bagli kusurlar nedeniyle toleranslar dahilinde ¢alismamasi halinde gegerlidir.

Boston Scientific alicinin implante Edilebilir Kardiyak Puls Uretegleri igin Sart ve
HukUmlere uymasi kosuluyla, yeni bir Boston Scientific puls Uretecinin satin alinmasi igin
orijinal hasta adina degistirme cerrahisini yapan hastaneye bir garanti kredisi agcacaktir.

Sart ve Hiikiimler
1. Bu garanti yalnizca orijinal hastanin puls Uretecinin degistiriimesi icin gecerlidir.
2. Puls Ureteci bir Boston Scientific puls Ureteci ile degistiriimelidir.
3. Puls uUreteci Griintin son kullanma tarihi gegmeden implante edilmis olmalidir.
4. Puls Ureteci asagidaki sureler icinde suraya geri gonderilmelidir: Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 A.B.D.
* Amerika Birlesik Devletleri'nde eksplantasyon islemi tarihinden sonra kirk bes
(45) giin
* tim diger cografi bolgelerde eksplantasyon islemi tarihinden sonra doksan (90) gtin
Puls Ureteci bir Geri Génderilen Uriin Kiti kullanilarak ticretsiz geri génderilebilir. Bir Geri
Goénderilen Uriin Kiti igin Boston Scientific temsilcinizle irtibat kurun. Puls (iretecini geri
gonderirken litfen kitle gelen formlari doldurun.



5. Boston Scientific puls Uretecini inceleyecek ve bir garanti kredisinin verilmesinin
gerekli olup olmadigina karar verecektir.
6. Boston Scientific sirketine iade edilen tim puls Uretegleri onun miilkiyetine gecer.

Diger Beyanlar
Amaca uygunluk tibbi bir karar oldugundan Boston Scientific puls jeneratériintn belirli bir
hasta i¢in uygunlugunu garanti etmez.

Boston Scientific puls Uretecinin defektleri, calismamasi veya bozuk galismasindan
kaynaklanan dogrudan, dolayli veya arizi hasarlardan bdyle bir talep ister garanti, ister
s6zlesme, haksiz fiil veya baska nedenlerden kaynaklansin, sorumlu olmayacaktir.

Bu garanti, Boston Scientific sirketinin yukimltliginin tamamini temsil eder ve
satilabilirlik ve bir amaca uygunluk da dahil olmak ister ifade ister ima edilmis olsun tim
diger garantilerin yerine geger.

Herhangi biri i¢in duzeltici eylem olarak yalnizca bu garanti belgesinde belirtilen dizeltici
eylemler gecerlidir. Hi¢ kimse, Boston Scientific sirketine burada 6zel olarak belirtilenler
disinda higbir garanti veya temsiliyet ylkleme yetkisine sahip degildir.

Bu garanti belgesi, 6zel yasal haklar saglamaktadir ve tlkeden Ulkeye degisebilecek
olan diger haklar da gecerli olabilir. Bazi Ulkelerde, dolayh bir garantinin ne kadar strede
sona erecegini sinirlamaya izin verilmemektedir; bu nedenle garanti suresi sinirlamasi
uygulanmayabilir. Bazi ulkelerde, arizi veya dolayl hasarlarin sorumlulugunun harig
tutulmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, dnceki sinirlamalar ve muafiyetler gecerli
olmayabilir. Eger bu Sinirli Garanti belgesinin bir veya daha fazla hiikm( gecersizlesirse,
kalan hukumler tam olarak gecerli ve etkili olmaya devam edecektir.

Sadece Amerika Birlesik Devletleri:

Amerika Birlesik Devletleri'nde bu garanti size belirli haklar vermektedir ve eyaletten
eyalete degisen baska haklariniz da olabilir.

Garanti Siiresi

Ek A igindeki tablonun Gglinct sttunu her puls Ureteci icin garanti donemini yil olarak
vermektedir. Toplam garanti donemi gosterilmekte ve sonrasinda tam garanti donemi
ve gune gore garanti donemi igin sure verilmektedir. Tablo bdylece garanti donemini
su sekilde tanimlamaktadir: Toplam D6nem (Tam Donem + Gune gore donem).

Tam garanti kredisi donemi: Tam garanti doneminde garanti kredisi miktari orijinal Unite
veya degistirme Unitesinin tam satin alma fiyati (hangisi duslkse) olacaktir.

Gline gore garanti kredisi donemi: Gine gore garanti ddneminde garanti kredisi gline
gOre garanti ddnemi boyunca gegen gun temelinde azaltilarak yukaridaki miktarin %50'si
olacaktir.



Not: Garanti Siresi tablosunda verilen modeller tiim cografi bolgelerde
bulunmamaktadir; litfen kendi cografi bolgenizde hangi modellerin bulundugunu
belirlemek lzere yerel Boston Scientific temsilcinizle irfibat kurun.
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Appendix A

ADVANTIO™ J062/J063/J065/J066/K062/K063/ 5 (5+0)

K065/K066/K082/K083/K085/

K086
ADVANTIO™ EL J064/J067/K064/K067/K084/K087 8 (5+3)
ALTRUA™ S201/5202/S203/S5204/S205/ 5 (5+0)

S206/S207/S208/S209/S401/

S402/S403/S404/S501/S502/

S503/5504/S508/S601/S602/

S603
ALTRUA™ EL S606 7 (5+2)
COGNIS™ N118/N119/P106/P107/P108 5 (3+2)
CONFIENT™ E030/F030 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ H135 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 2 H155 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 3 H170/H173/H175 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 3 RF H210/H215 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 3 HE H177/H179 4 (3+1)
CONTAK RENEWAL™ 3 RF HE | H217/H219 4 (3+1)
CONTAK RENEWAL™ 4 H190/H195 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 4 AVT M170/M175 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 4 AVT HE | M177/M179 4 (3+1)
CONTAK RENEWAL™ 4 HE H197/H199 4 (3+1)
CONTAK RENEWAL™ 4 RF H230/H235 5 (3+2)
CONTAK RENEWAL™ 4 RF HE | H239 4 (3+1)
CONTAK RENEWAL™ TR H120/H125 5 (5+0)
CONTAK RENEWAL™ TR 2 H140/H145 5 (5+0)
ENERGEN™ CRT-D N140/N141/N142/N143/P142/ 6 (4+2)

P143




Appendix A

ENERGEN™ DR E142/E143 8 (5+3)

ENERGEN™ DR F142/F143 8 (6+2)

ENERGEN™ VR E140/E141 10 (6+4)

ENERGEN™ VR F140/F141 10 (8+2)

EQUIO™ L058/L059 4 (4+0)

FORMIO™ J278/J279/K278/K279/K288/K289 | 5 (5+0)

INCEPTA™ CRT-D N160/N161/N162/N163/N164/ 6 (4+2)
N165/P162/P163/P165

INCEPTA™ DR E162/E163 8 (5+3)

INCEPTA™ DR F162/F163 8 (6+2)

INCEPTA™ VR E160/E161 10 (6+4)

INCEPTA™ VR F160/F161 10 (8+2)

INGENIO™ J172/J173/J175/J176/J178/K172/ | 5 (5+0)
K173/K175/K176/K182/K183/
K185/K186/K188

INGENIO™ EL JTAINTTIKATAIKATTIK184/K187 | 8 (5+3)

INLIVEN™ V274/N275/V284/ V/285/\W274/ 6 (3+3)
W275

INSIGNIA™ 482/484/485/882/982/985/986/ 5 (5+0)
1190/1192/1194/1198/1290/1291/
1292/1294/1296/1297/1298

INTUA™ V272/N273/V282/V283/W272/ 6 (3+3)
W273

INVIVE™ V172/NV173/V182/V183/W172/ 6 (3+3)
W173

LIVIAN™ H220/H225/ H240/H245 5 (3+2)

LIVIAN™ HE H227/H229/H247/H249 4 (3+1)

NEXUS™ | 1325/1326/1328/1390/1392/1394/ | 5 (5+0)

1395/1398/1425/1426/1428/1432/
1466/1467/1468/1490/1491/1492/
1494/1495
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PUNCTUA™ VR/DR EO050/E051/E052/E053/F050/ 7 (4+3)
F051/F052/F053
PUNCTUA™ CRT-D NO50/N051/N052/N053/P052/ 5 (3+2)
P0O53
TELIGEN™ VR/DR E102/E110/F102/F103/F110/ 7 (4+3)
F111
VENTAK PRIZM™ || VR/DR 1860/1861 6 (3+3)
VITALIO™ J272/J273/J275/J276/K272/K273/ 5 (5+0)
K275/K276/K282/K283/K285/
K286
VITALIO™ EL J274/J277/K274/K277/K284/K287 8 (5+3)
VITALITY™ 2 EL T167/T177 7 (4+3)
VITALITY™ DS T125/T135 5 (3+2)
VITALITY™ HE T180 5 (3+2)
VITALITY™ EL T127 7 (4+3)

All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or its affiliates. / Todas as
marcas registradas relacionadas no Apéndice A sdao marcas registradas da Boston Scientific Corporation
ou de suas afiliadas. / VSechny obchodni znacky uvedené v pfiloze A jsou obchodni znacky spolecnosti
Boston Scientific Corporation nebo jejich pobocek. / Alle varemaerker anfgrt i Appendiks A tilhgrer Boston
Scientific Corporation eller virksomhedens associerede selskaber. / Alle handelsmerken die worden
vermeld in Bijlage A zijn handelsmerken van Boston Scientific Corporate of daaraan gelieerde bedrijven. /
Toutes les marques énumérées dans I'annexe A sont des marques de Boston Scientific Corporation ou de
ses filiales. / Alle in Anhang A aufgelisteten Marken sind Marken der Boston Scientific Corporation oder
ihrer Tochtergesellschaften. / OAa Ta gutTopika anparta TTou Trapartifevral ato Mapdptnua A gival EUTTOPIKA
anuarta g Boston Scientific Corporation i Twv guvdedepévwy etaipeiwy Tng. / Az A fliggelékben talalhato
védjegyek a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai tulajdonat képezik. / Tutti i marchi
commerciali elencati nell’Appendice A sono di proprieta di Boston Scientific Corporation o di sue affiliate. /
2 E Ao LIY¥E 2 E A E = Boston Scientific Corporation EE= A/ QAFS| A FE ILIC} . / Alle varemerker
oppfaert i Vedlegg A er varemerker tilhgrende Boston Scientific Corporation eller dets assosierte selskap. /
Wszystkie znaki handlowe wymienione w Dodatku A sg znakami handlowymi Boston Scientific
Corporation lub spotek powigzanych. / Todas as marcas registadas indicadas no Anexo A sdo marcas
registadas da Boston Scientific Corporation ou das suas afiliadas. / Bce ToproBble Mapku, nepeyncneHHble
B MPUNOXeHUN A, ABRAIOTCA TOProBbIMU Mapkamu kopnopaumn Boston Scientific unu ee godepHmx
komnaHwuii. / VSetky ochranné znamky v Prilohe A su ochrannymi znamkami spolo¢nosti Boston Scientific
Corporation alebo jej pridruzenych spolo¢nosti. / Todas las marcas comerciales que se indican en el
Apéndice A son marcas comerciales de Boston Scientific Corporation o sus filiales. / Alla varumarken som
listas i Bilaga A ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag. / Ek A
icinde liste halinde verilen tim ticari markalar Boston Scientific Corporation veya yan kuruluslarinin ticari
markalaridir.



