360242-001 ML

Bosto 2021-06
Screntific

ENGLISH

Limited Warranty
for Implantable Cardiac Pulse Generators in Europe, Asia, Africa, and Australia

1. This limited warranty applies to those Boston Scientific Corporation implantable
cardiac pulse generators (“pulse generators”) listed in Appendix A whose device
labeling indicates existence of warranty. The purchaser must comply with the terms and
conditions in this document for the limited warranty to apply.

This limited warranty is available if the pulse generator fails to function within normal

tolerances due to defects in materials or workmanship during the specified warranty
period.

If the purchaser complies with the Terms and Conditions set forth below, Boston Scientific
will issue a warranty credit on behalf of the original patient to the hospital performing the
replacement surgery. The warranty credit may be applied toward the purchase of a new
Boston Scientific pulse generator.

Terms and Conditions

Pulse generator labeling must indicate the existence of a warranty.

This warranty applies only for a pulse generator replacement in the original patient.

The pulse generator must be replaced with a Boston Scientific pulse generator.

o b~ b

The pulse generator must be implanted before the product expires.

6. The pulse generator must be returned to Boston Scientific Corporation, 4100
Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA within ninety (90) days of the
explant procedure date. 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 Returned Product Kit.

7. Boston Scientific will inspect the pulse generator and the findings must determine
that the pulse generator failed to perform as warranted.

8. All pulse generators returned to Boston Scientific become its property.
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Other Disclosures

During the operating life of the pulse generator, battery energy is consumed to
continuously 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. Unless inspection of the pulse generator determines
otherwise, this represents normal depletion and not a device malfunction or defect.

While Boston Scientific representatives may provide Returned Product Kits and assist
with instruction for using the return Kits, it is the responsibility of the hospital staff to
complete, track, and report warranty credits to comply with applicable regulations.

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 fitness for
a particular purpose.

The remedies set forth in this warranty shall be the only remedies available to any
person. No person has any authority to bind Boston Scientific to any warranty or
representation 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.

Warranty Period

The third column of the table in Appendix A lists the warranty period for each pulse
generator model in years. The warranty period starts on the date of implant, and 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.
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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.
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CESKY

Omezena zaruka

pro implantovatelné srde¢ni generatory pulst v Evropé, Asii,
Africe a Australii

Tato omezena zaruka se tyka implantovatelnych srde¢nich generatoru puls

Boston Scientific Corporation (,generatory pulsu“) uvedenych v P¥iloze A, jejichz etiketa
uvadi existenci zaruky. Ma-li omezena zaruka platit, kupujici musi dodrzet podminky
uvedené v tomto dokumentu.

Tato omezena zaruka je dostupna tehdy, pokud dojde k selhani funk&nosti generatoru
pulst v normalni toleranci z dlivodu vad materialu nebo vyhotoveni béhem stanovené
zarucni Ihuty.

Dodrzi-li kupujici nize stanovené podminky, spolecnost Boston Scientific vyda zarucni
kredit ve prospéch plvodniho pacienta pro nemocnici, ktera provede zakrok za ucelem
vymeény pfistroje. Zarucni kredit Ize uplatnit pfi nakupu nového generatoru puls(
Boston Scientific.

Podminky

1. Etiketa na generatoru pulsi musi uvadét existenci zaruky.

2. Tato zaruka se vztahuje pouze na vymeénu generatoru pulst u puvodniho pacienta.
3. Generator pulst musi byt nahrazen generatorem pulst spole¢nosti Boston Scientific.

4. Generator pulst musi byt implantovan pfed datem exspirace pfistroje.

5. Generator pulsu musi byt vracen na adresu Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA do devadesati (90) dnu
ode dne explantace. Generator pulsu Ize vratit zdarma prostfednictvim sady pro vraceni
produktu. Sadu pro vraceni produktu ziskate od obchodniho zastupce spole¢nosti
Boston Scientific. Vracite-li generator pulsu, vypliite formulare, které jsou soucasti sady
pro vraceni produktu.

6. Spole¢nost Boston Scientific generator pulst zkontroluje a tato kontrola musi
potvrdit, Ze generator nefunguje v souladu se zarukou.

7. VSechny generatory pulsl vracené spolecnosti Boston Scientific se stavaji
majetkem spolecnosti.
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Dalsi informace

Béhem provozni Zivotnosti generatoru pulsu se spotfebovava energie baterie

k nepfetrzitétmu monitorovani srde¢niho rytmu pacienta. Na zakladé fyziologie
jednotlivych pacientll mize byt v nékterych pfipadech zapotiebi Castéjsi terapie nebo
terapie s vySSim vystupnim nastavenim, z Cehoz vyplyva nutnost vymény generatoru
pulst ve Ih(té kratsi, nez je uvedena zaruéni Ihita. Nestanovi-li kontrola generatoru
pulsu jinak, znamena to normalni opotfebeni, nikoliv poruchu nebo vadu zafizeni.

Zastupci spole¢nosti Boston Scientific poskytnou sady pro vraceni produktt a pokyny
pro pouziti téchto sad, avSak za dokonc&eni, sledovani a hlaseni zarucnich kreditu
v souladu s platnymi pravnimi nafizenimi odpovida zdravotni personal nemocnice.

Spole¢nost Boston Scientific nezaru€uje vhodnost generatoru pulst pro konkrétniho
pacienta, nebot vhodnost pouziti je predmétem Iékarského rozhodnuti.

Spolecnost Boston Scientific nenese odpovédnost za zadné Skody pfimé, nasledné
nebo nahodné, zpusobené zavadami, poruchou nebo selhanimi generatoru pulsd,
at' uz je narok na nahradu takové Skody zalozen na zaruce, smlouvé, poruseni prava
nebo jinak.

Tato zaruka predstavuje vesSkery zavazek spole€nosti Boston Scientific a je pfijimana
misto jakychkoliv jinych zaruk, vyslovnych nebo implikovanych, v€etné zaruky
obchodovatelnosti nebo vhodnosti na konkrétni ucel.

Napravna opatieni uvedena v této zaruce jsou jedinymi napravnymi opatrenimi, ktera
budou jakékoliv osobé k dispozici. Zadna osoba nema Zadnou pravomoc zavazovat
spole¢nost Boston Scientific k jakémukoliv prohlaSeni nebo zaruce s vyjimkou téch,
které jsou zde vyslovné uvedeny.

Tato zaruka poskytuje urcita prava a mohou se na ni vztahovat dal$i prava, ktera
mohou byt v rdznych zemich rlizna. Nékteré zemé& neumoziiuji Easové omezeni délky
odvozené zaruky; v takovém pfipadé nemusi platit ustanoveni o omezeni délky zaruky.
Nékteré zemé neumoziuji 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 ucinna.

Zarucéni lhita

Treti sloupec tabulky v PFiloze A uvadi zaruéni Ihutu pro jednotlivé modely generatoru
pulsu (pocet rokl). Doba zaruky zacina datem implantace, a je zobrazena celkova doba
zaruky nasledovana trvanim celkové zaruky v rocich a pomérnou ¢asti doby zaruky.
Tabulka popisuje zaru¢ni Ihutu takto: Celkové obdobi (Uplné obdobi + pomérné obdobi).

Kreditni obdobi plné zaruky: Béhem uplIné zarucni Ihity bude suma zaruéniho kreditu
stejna jako cela nakupni cena bud puvodniho zafizeni, nebo nahradniho zafizeni, podle
toho, ktera cena je nizsi.

Kreditni obdobi pomérné zaruky: BEhem pomérné zarucni lhaty bude zaruéni kredit
50 procent vySe uvedené sumy snizené o denni pomeér b&éhem pomérné zaruéni Ihuty.

Poznamka: modely uvedené v tabulce zarucni Ihuty nejsou dostupné ve vdech zemich,
obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Boston Scientific a informujte se, které
modely jsou dostupné ve vasi zemi.
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Begraenset garanti
til implanterbare hjerteimpulsgeneratorer i Europa, Asien,
Afrika og Australien

Denne begreensede garanti geelder for de implanterbare Boston Scientific
Corporation-hjerteimpulsgeneratorer (“impulsgeneratorer”), der er angivet

i Appendiks A, hvor enhedsmeaerkaterne naevner eksistensen af en garanti.
Kgberen skal overholde vilkarene og betingelserne i dette dokument, hvis den
begreensede garanti skal vaere gaeldende.

Denne begraensede garanti er tilgeengelig, hvis der opstar funktionsfejl for
impulsgeneratoren inden for de normale tolerancer og pga. defekter, hvad angar
materiale eller fremstilling, i den angivne garantiperiode.

Hvis kaberen overholder de nedenfor angivne vilkar og betingelser, foretager
Boston Scientific en garantikreditering for den originale patient til det hospital,
der star for udskiftningskirurgien. Garantikrediteringen kan anvendes til keb af en
ny Boston Scientific-impulsgenerator.

Vilkar og betingelser

1. Impulsgeneratorens maerkat skal naevne eksistensen af en garanti.

2. Denne garanti geelder kun ved udskiftning af en impulsgenerator for den
originale patient.

3. Impulsgeneratoren skal erstattes af en Boston Scientific-impulsgeneratorer.
4. Impulsgeneratoren skal implanteres, fgr produktet udlgber.

5. Impulsgeneratoren skal returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline
Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inden for halvfems (90) dage fra
datoen for eksplantationsproceduren. Impulsgeneratoren kan evt. returneres

uden omkostninger ved brug af et returproduktsaet. Kontakt din Boston Scientific-
repreesentant for at fa et returproduktsaet. Ved returnering af impulsgeneratoren skal
du udfylde de formularer, der fulgte med returproduktsaettet.
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6. Boston Scientific inspicerer impulsgeneratoren, og resultatet af dette skal veere, at
impulsgeneratoren er fejlbehaeftet int. garantien.

7. Alle returnerede impulsgeneratorer overgar til at vaere Boston Scientifics ejendom.

Yderligere offentliggorelser

| impulsgeneratorens levetid bruges der batterienergi til Isbende overvagning af
patientens hjerterytme. Med baggrund i individuel patientfysiologi kan nogle patienter
have behov for hyppigere terapi eller terapi med hgjere outputindstillinger, hvilket dermed
kraever, at impulsgeneratoren udskiftes inden for udigbet af garantiperioden som vist
nedenfor. Medmindre inspektionen af impulsgeneratoren viser andet, vil dette udgere den
normale afladning og ikke en funktionsfejl eller defekt i enheden.

Selvom Boston Scientific-repraesentanterne kan veere med til at fremskaffe
returproduktseet og hjaelpe med vejledning i brugen af retursaettene, er det
hospitalspersonalets ansvar at udfylde, holde styr pa og indberette oplysninger om
garantikreditter iht. lovgivningen.

Boston Scientific stiller ikke garanti for egnetheden af en impulsgenerator til en specifik
patient, da anvendelsesegnetheden er en medicinsk beslutning.

Boston Scientific er ikke erstatningsansvarlig over for skader, hverken direkte skader,
falgeskader eller haendelige skader, der skyldes defekter, fejl eller fejlfunktioner pa
impulsgeneratoren, heller ikke selvom et erstatningskrav for sddanne skader er baseret
pa garanti, kontrakt, tort eller andet.

Denne garanti udgar Boston Scientifics samlede forpligtelse og stilles i stedet for andre
garantier, uanset om de er udtrykte eller underforstaede, herunder salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal.

De retsmidler, der er angivet i denne garanti, er de eneste restmidler, der er tilgeengelige
for nogen person. Ingen person har autoritet til at forpligtige Boston Scientific til nogen
garanti eller repraesentation undtagen dem, der er specifikt angivet i dette dokument.

Denne garanti giver specifikke juridiske rettigheder, og samtidigt kan andre rettigheder,
der kan variere fra land til land, ogsa veaere gaeldende. Nogle lande tillader ikke
begreensninger i varigheden af en underforstaet garanti, sa begraensningerne i
garantiperioden er muligvis ikke geeldende. Nogle lande tillader ikke undtagelse af
folgeskader eller haendelige skader, sa ovenstaende begraensning eller undtagelse er
muligvis ikke geeldende. Hvis en eller flere af bestemmelserne i denne begreensede
garanti bliver erklaeret ugyldige eller uden retskraft, vil de resterende bestemmelser
stadig have fuld kraft og virkning.
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Garantiperiode

Den tredje kolonne i tabellen i Appendiks A angiver garantiperioden for hver
impulsgeneratormodel i ar. Garantiperioden begynder pa implantationsdagen, og den
samlede garantiperiode vises efterfulgt af varigheden i ar for den fulde garantiperiode
samt pro-rated-garantiperioden. Tabellen beskriver séledes garantien som falger:
Samlede periode (fuld periode + Pro-rated-periode).

Den fulde garantikrediteringsperiode: | den fulde garantiperiode vil garantikrediteringsbelagbet
veere den fulde kgbspris af enten den originale enhed eller erstatningsenheden, hvad der
end er mindst.

Pro-rated-garantikrediteringsperiode: | pro-rated-garantiperioden vil garantikrediteringen
veere 50 procent af ovenstaende belgb, reduceret pa en daglig pro rata-basis i hele
Pro-rated-garantiperioden.

Bemaerkning: de modeller, der er angivet i tabellen over garantiperioden,
er ikke tilgeengelige i alle geografiske omrader. Kontakt den lokale
Boston Scientific-repraesentant for at finde ud af, hvilke modeller der er
tilgaengelige i dit geografiske omrade.
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Beperkte garantie
voor implanteerbare cardiale pulsgeneratoren in Europa, Azié,
Afrika en Australié

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op de implanteerbare cardiale
pulsgeneratoren (,pulsgeneratoren”) van Boston Scientific Corporation die in

Bijlage A staan vermeld en waarvan de geldigheid van de garantie blijkt uit de
etikettering op het apparaat. Om in aanmerking te komen voor de beperkte garantie
dient de koper te voldoen aan de in dit document beschreven algemene voorwaarden.

Deze beperkte garantie geldt indien de pulsgenerator binnen de aangegeven
garantieperiode en bij gebruik onder normale omstandigheden niet naar behoren
functioneert als gevolg van een defect in het materiaal of de montage.

Indien de koper aan de hieronder beschreven algemene voorwaarden voldoet, zal
Boston Scientific een garantiesom uitkeren op naam van de oorspronkelijke patiént, aan
het ziekenhuis dat de vervangingsoperatie uitvoert. Mogelijk geldt deze garantiesom
alleen als vergoeding voor de aankoop van een nieuwe Boston Scientific-pulsgenerator.

Algemene voorwaarden
1. De geldigheid van de garantie moet blijken uit de etikettering op de pulsgenerator.

2. Deze garantie is alleen van toepassing op de vervanging van een pulsgenerator
in de oorspronkelijke patiént.

3. De pulsgenerator moet worden vervangen door een pulsgenerator van
Boston Scientific.

4. De pulsgenerator moet voor het verstrijken van de garantieperiode
zijn geimplanteerd.

10
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5. De pulsgenerator moet binnen negentig (90) dagen na de datum van explantatie
worden teruggezonden aan Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,
St. Paul, MN 55112-5798 USA. Door gebruik te maken van een Returned Product

Kit kan de pulsgenerator gratis worden teruggezonden. Neem voor een Returned
Product Kit contact op met een vertegenwoordiger van Boston Scientific. Vul voor het
terugzenden van de pulsgenerator de formulieren in die met de Returned Product Kit
zijn meegeleverd.

6. Bij inspectie van de pulsgenerator door Boston Scientific moet blijken dat de
pulsgenerator niet werkt conform de garantievoorwaarden.

7. Alle pulsgeneratoren worden na terugzending het eigendom van
Boston Scientific. Garantieperiode

Overige uitsluitingen

Gedurende de werkingsduur van de pulsgenerator wordt er vermogen uit een

batterij verbruikt om het hartritme van de patiént voortdurend te kunnen controleren.
Afhankelijk van de fysiologie van elke afzonderlijke pati€nt hebben sommige patiénten
vaker therapie nodig of therapie met hogere outputinstellingen. In dit soort gevallen
kan het nodig zijn de pulsgenerator te vervangen voordat de hieronder aangegeven
garantieperiode is verstreken. Dit duidt op normaal verbruik en niet op een storing of
defect in de pulsgenerator, tenzij anders blijkt uit de inspectie van het apparaat.

Een vertegenwoordiger van Boston Scientific kan hulp bieden door het verschaffen van
een Returned Product Kit en het geven van bijbehorende gebruiksinstructies, maar het
is de verantwoordelijkheid van het ziekenhuispersoneel om het garantieformulier in te
vullen, terug te zenden en te volgen, om aan de geldende regelgevingen te voldoen.

Boston Scientific geeft geen garantie op de bruikbaarheid van een pulsgenerator voor
een bepaalde patiént, omdat geschiktheid voor gebruik alleen door medisch onderzoek
kan worden vastgesteld.

Boston Scientific is niet aansprakelijk voor enige schade, of het nu directe, incidentele
of vervolgschade betreft, ten gevolge van defecten of storingen aan de pulsgenerator
en ongeacht of een dergelijke eis tot schadevergoeding is gebaseerd op een garantie,
overeenkomst, benadeling of op andere grond.

Deze garantie omvat alle verplichtingen die Boston Scientific heeft en wordt afgegeven
in plaats van enige andere garantie, ongeacht of deze expliciet of impliciet is, inclusief
de marktwaardigheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

De in deze garantie vermelde middelen zijn de enige middelen die voor enig persoon
openstaan. Niemand kan bij Boston Scientific aanspraak maken op enige garantie of
verklaring buiten de hier vermelde garantievoorwaarden.

Buiten de in deze garantievoorwaarden genoemde wettelijke rechten gelden er
afhankelijk van het betreffende land mogelijk ook andere rechten. In sommige landen
zijn beperkingen op de duur van een impliciete garantie niet toegestaan en is de
beperkte garantieperiode dus niet van toepassing. In sommige landen is het uitsluiten
van incidentele- of gevolgschade niet toegestaan en is de eerder genoemde beperking
dus mogelijk niet van toepassing. Indien één of meerdere in deze beperkte garantie
genoemde bepalingen nietig of ongeldig worden verklaard, zullen de overige bepalingen
volledig en onverminderd van kracht blijven.

11



360242-001

Garantieperiode

In de derde kolom van de tabel in Bijlage A staat de garantieperiode in jaren
weergegeven voor elke pulsgenerator. De garantieperiode start op de datum van
implantatie en de getoonde totale garantieperiode wordt gevolgd door de periode in
jaren voor volledige garantie en pro-rata garantie. De garantie wordt als volgt in de tabel
weergegeven: Totale periode (volledige periode + pro-rataperiode).

Garantieperiode volledige vergoeding: Tijdens de garantieperiode voor volledige
vergoeding zal het garantiebedrag bestaan uit de volledige aankoopprijs van ofwel
het oorspronkelijke apparaat of het vervangingsapparaat, afhankelijk van welke
de laagste is.

Garantieperiode pro-ratavergoeding: Tijdens de garantieperiode voor
pro-ratavergoeding zal het garantiebedrag bestaan uit 50 procent van
bovengenoemd bedrag, verminderd met een bedrag per dag berekend over
de gehele pro-ratagarantieperiode.

Opmerking: de in de garantieperiodentabel genoemde modellen zijn niet op alle
locaties beschikbaar. Neem contact op met de vertegenwoordiger van Boston Scientific

voor informatie over de beschikbare modellen op uw locatie.
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Garantie limitée
pour les générateurs d’impulsions cardiaques implantables en Europe, Asie,
Afrique et Australie

La présente garantie limitée s’applique aux générateurs d’impulsions cardiaques
implantables Boston Scientific Corporation (« générateurs d’impulsions ») cités

a 'annexe A dont I'étiquetage indique I'existence d’une garantie. L'acheteur doit
respecter les conditions stipulées dans le présent document pour que la garantie limitée
soit applicable.

La présente garantie limitée s’applique si le générateur d’'impulsions ne fonctionne pas
dans les plages de tolérance normales en raison de défauts de matériel ou de
main-d’ceuvre pendant la période de garantie spécifiée.

Si 'acheteur respecte les conditions définies ci-dessous, Boston Scientific émettra un
credit de garantie au nom du patient d’origine auprés de I'hépital chargé de la chirurgie
de remplacement. Le crédit de garantie peut étre utilisé pour I'achat d’'un nouveau
générateur d’'impulsions Boston Scientific.

Conditions

1. L'étiquetage du générateur d’impulsions doit indiquer I'existence d’'une garantie.

2. Cette garantie ne s’applique qu’au remplacement du générateur d'impulsions chez
le patient d’origine.

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

4. Le générateur d’impulsions doit &tre implanté avant sa date d’expiration.

5. Le générateur d’impulsions doit étre retourné a Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA dans les quatre-vingt-dix
(90) jours suivant la procédure d’explantation. Le générateur d’impulsions peut étre
retourné gratuitement en utilisant un kit de retour de produit. Contacter le représentant
Boston Scientific pour en obtenir un. Lors du retour du générateur d’'impulsions,
compléter les formulaires inclus dans le kit de retour de produit.

13
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6. Boston Scientific inspectera le générateur d'impulsions et devra confirmer que ce
dernier n’a pas fonctionné conformément a la garantie.

7. Tous les générateurs d’'impulsions retournés a Boston Scientific deviennent
sa propriété.

Autres divulgations

Pendant la durée de vie du générateur d'impulsions, I'énergie de la batterie est
utilisée afin de contréler constamment le rythme cardiaque du patient. En fonction

de leur physiologie spécifique, certains patients peuvent nécessiter un traitement plus
fréquent ou a une puissance accrue, ce qui entraine un remplacement du générateur
d’'impulsions avant la fin de la période de garantie indiquée ci-dessous. A moins que
l'inspection du générateur d’impulsions ne révele un dysfonctionnement ou un défaut
du dispositif, il s’agit d’'un épuisement normal de la batterie.

Bien que les représentants Boston Scientific puissent fournir des kits de retour de
produit et donner des instructions concernant leur utilisation, le personnel hospitalier
est chargé de compléter, de signaler et d’assurer le suivi des crédits de garantie
conformément a la réglementation en vigueur.

Boston Scientific ne garantit pas que le générateur d'impulsions sera approprié
chez des patients spécifiques, I'adéquation a un usage particulier relevant d’une
décision médicale.

Boston Scientific décline toute responsabilité concernant des dommages directs,
indirects ou consécutifs dus a des défauts, défaillances ou dysfonctionnements du
générateur d’'impulsions, sur base de la garantie, d’'un contrat, d’'une responsabilité
délictuelle ou autre.

La présente garantie représente l'intégralité de I'obligation de Boston Scientific et se
substitue a toute autre garantie, explicite ou implicite, y compris la garantie de valeur
marchande ou d’adéquation a un usage particulier.

Les éventuels recours stipulés dans la présente garantie sont les seuls disponibles pour
quiconque. Personne n’a aucune autorité pour lier Boston Scientific par une garantie ou
déclaration quelconque autre que celles spécifiquement stipulées dans la présente.

La présente garantie accorde des droits Iégaux spécifiques. D’autres droits peuvent
également s’appliquer, en fonction du pays. Certains pays interdisant les limitations de
durée d’'une garantie implicite, il est possible que la limitation de la période de garantie
ne s’applique pas dans votre cas. Certains pays interdisant I'exclusion des dommages
indirects ou consécultifs, il est possible que la limitation ou I'exclusion susmentionnée
ne s’applique pas dans votre cas. Si une ou plusieurs des dispositions de la présente
garantie limitée sont considérées nulles ou inapplicables, les autres dispositions restent
totalement en vigueur.
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Période de garantie

La troisieme colonne du tableau de 'annexe A indique la période de garantie de

chaque modéle de générateur d'impulsions (en années). La période de garantie
démarre le jour de I'implantation, et la période de garantie totale est indiquée, suivie

de la durée en années de la garantie compléte et de la garantie au pro-rata. Le tableau
décrit donc la garantie comme suit : période totale (période compléte + période calculée
au prorata).

Période de crédit de garantie complet : pendant toute la période de garantie,
le montant du crédit de garantie sera égal au prix d’achat total de I'unité d’origine
ou de remplacement, le prix le plus bas étant appliqué.

Période de crédit de garantie calculé au prorata : pendant la période de crédit
de garantie calculé au prorata, le crédit de garantie sera égal a 50 % du montant
susmentionné, avec une réduction quotidienne au prorata pendant la période de
garantie calculée au prorata.

Remarque : les modeles figurant dans le tableau de la période de garantie ne sont
pas disponibles dans toutes les régions géographiques. Contactez le représentant
Boston Scientific local pour connaitre les modéles disponibles dans votre région.
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DEUTSCH

Beschrankte Garantie
fur implantierbare Schrittmacheraggregate in Europa, Asien, Afrika und

Australien

Diese beschrankte Garantie gilt fur die in Anhang A aufgeflhrten implantierbaren
Schrittmacheraggregate (,Aggregate®) von Boston Scientific Corporation, auf deren
Etiketten das Vorhandensein einer Garantie vermerkt ist. Die beschrankte Garantie
gilt nur, wenn der Kaufer den Geschaftsbedingungen in diesem Dokument zustimmt.

Diese beschrankte Garantie gilt, wenn das Aggregat aufgrund von Material- und
Verarbeitungsmangeln wahrend der angegebenen Garantiedauer im Bereich der
Toleranzgrenzen nicht richtig funktioniert.

Wenn der Kaufer den nachstehenden Geschaftsbedingungen zustimmt, gewahrt
Boston Scientific dem Krankenhaus, das die Austauschoperation durchgefiihrt hat,
im Namen des ursprunglichen Patienten eine Garantie. Die Garantie kann auf den
Kauf eines neuen Aggregats von Boston Scientific angerechnet werden.

Geschaftsbedingungen

1. Auf dem Etikett des Aggregats muss das Vorhandensein einer Garantie
vermerkt sein.

2. Diese Garantie gilt nur fur einen Aggregataustausch beim urspringlichen Patienten.
3. Das Aggregat muss durch ein Aggregat von Boston Scientific ersetzt werden.
4. Das Aggregat muss vor Ablauf des Produkts implantiert werden.

5. Das Aggregat muss innerhalb von neunzig (90) Tagen ab dem Datum der
Explantation an Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul,
MN 55112-5798 USA zurlckgesendet werden. Das Aggregat kann unter Verwendung
eines Produkt-Retouren-Kits kostenlos zurickgesendet werden. Fur die Anforderung
eines Produkt-Retouren-Kits wenden Sie sich bitte an Ihren Boston Scientific-Vertreter.
Fullen Sie vor dem Zuricksenden des Aggregats bitte die im Produkt-Retouren-Kit
enthaltenen Formulare aus.
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6. Boston Scientific unterzieht das Aggregat einer Prifung, die zu dem Ergebnis
kommen muss, dass das Aggregat nicht wie gewahrleistet funktioniert.

7. Alle an Boston Scientific zuriickgesendeten Aggregate gehen in den Besitz von
Boston Scientific Uber.

Weitere Bekanntmachungen

Wahrend der Betriebsdauer des Aggregats wird zur kontinuierlichen Uberwachung

des Herzrhythmus des Patienten Batterieleistung verbraucht. Aufgrund der

individuellen Patientenphysiologie benétigen einige Patienten moglicherweise haufiger
TherapiemalRnahmen oder Therapiemalinahmen mit héheren Ausgangswerten,
wodurch der Austausch des Aggregats in kurzerer Zeit als der nachstehend angezeigten
Garantiedauer erforderlich wird. Sofern die Uberpriifung des Aggregats zu keinem
anderen Ergebnis kommt, stellt dies eine normale Erschépfung und keine Fehlfunktion
oder einen Fehler dar.

Auch wenn Boston Scientific-Vertreter Produkt-Retouren-Kits zur Verfigung stellen und
Anweisungen zu ihrer Verwendung geben konnen, liegt es in der Verantwortung der
Krankenhausmitarbeiter, Garantieanspriiche in Ubereinstimmung mit den geltenden
Regulierungen zu erflllen, nachzuverfolgen und zu melden.

Boston Scientific gewahrleistet nicht die Eignung eines Aggregats fir einen bestimmten
Patienten, da die Gebrauchstauglichkeit eine medizinische Entscheidung darstellt.

Boston Scientific ist nicht haftbar fur direkte, nachfolgende oder zufallige Schaden
aufgrund von Aggregatmangeln, -ausfallen oder -fehlfunktionen, egal, ob ein solcher
Anspruch auf einer Garantie, einem Vertrag, einer aulRervertraglichen Vereinbarung
oder Sonstigem beruht.

Diese Garantie reprasentiert die vollstandige Verpflichtung von Boston Scientific und
steht anstelle jeglicher ausdriicklichen oder indirekten anderen Garantie einschlieRlich
Garantien auf handelslbliche Qualitat oder Eignung fur einen bestimmten Zweck.

Die in dieser Garantie festgelegten Garantiebeschrankungen sind die einzigen,
die irgendeiner Person zur Verfligung stehen. Keine Person ist autorisiert,

Boston Scientific an eine Garantie oder Erklarung auf3er den in diesem Dokument
spezifisch festgelegten zu binden.

Diese Garantie gewahrt spezifische Rechte; je nach Land kénnen zusatzlich
unterschiedliche andere Rechte gelten. In einigen Landern ist eine Beschrankung

der Garantiedauer nicht zugelassen, sodass die Beschrankung der Garantiedauer
madglicherweise nicht gilt. In einigen Landern ist der Ausschluss zufalliger oder
nachfolgender Schaden nicht zugelassen, sodass die vorhergehende Beschrankung
oder der Ausschluss nicht gelten. Auch wenn eine oder mehrere der Vorschriften dieser
beschrankten Garantie als ungultig oder nicht vollstreckbar eingestuft werden, gelten
die verbleibenden Vorschriften weiterhin in vollem Umfang.
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Garantiedauer

In der dritten Spalte der Tabelle in Anhang A ist die Garantiedauer fur jedes
Aggregatmodell in Jahren aufgeflhrt. Die Garantiedauer beginnt an dem Tag, an
dem das Implantat eingesetzt wird. Vorne wird die Gesamtgarantiedauer angegeben,
dahinter die Dauer in Jahren fur Vollgarantien und Pro-Rata-Garantien. Die Tabelle
beschreibt die Garantien wie folgt: Gesamtdauer (Volle Dauer + Pro-Rata-Dauer).

Vollgarantiedauer: Wahrend der Vollgarantiedauer betragt der Garantiebetrag den
vollen Kaufpreis entweder des Original- oder des Ersatzgerats, je nachdem, welcher
Betrag niedriger ist.

Pro-Rata-Garantiedauer: Wahrend der Pro-Rata-Garantiedauer betragt
die Garantieleistung 50 Prozent des zuvor genannten Betrags, der wahrend
der Pro-Rata-Garantiedauer auf Pro-Rata-Tagesbasis reduziert wird.

Hinweis: die in der Garantiedauertabelle aufgeflihrten Modelle sind nicht in allen
Regionen verfiigbar. Bitte wenden Sie sich an lhren lokalen Boston Scientific-Vertreter,
um zu erfahren, welche Modelle in Ihrer Region verfiigbar sind.
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EAAHNIKA

Meplopiopévn Eyyunon
via Eppuretoipeg Kapdiakég MNevvnTpieg EpeBiocpudTrwy og Eupwtrn, Acia,
A@pIKN Kal AucTpaAia

H TTapouca treplopiouévn eyyunon 1I0XUEl yId TIG EMPUTEVUCIUEG KAPOIOKES YEVVATPIES
epeBiopdrwy Tng Boston Scientific Corporation («yevviTpieg epeBiopdTwy») TTou
avagépovtal ato Appendix A, OTIG GUOKEUEG TWV OTTOIWY UTTAPXOUV ETTIONHAVOEIG
TTOU UTTOBEIKVUOUV TNV unap&n egyyunong. lNa va €xer 10XU N Treploplopévn eyyunaon,
O AYOPACTHG TTPETTEI VO CUUHOPPUVETAI HE TOUG OPOUG Kal TIG TTPOUTIOBETEIG TOU
TTApOVTOG EYYPAPOU.

H mmapouca treplopiopévn eyyunon O1aTiBeTal o€ TTEPITITWON TTOU N YEVVATPIA
epeOIoPATWY dev AITOUPYAOEl OTA TTAQICIA TWV KAVOVIKWY AVOXWY AOYWw EAATTWUATWY
oTa UAIKG 1) TNV KaTaokeur Katd 1n SIApKeEIa TNG KaBopiopévng TTepIGdou 1I0XU0G TNG
gyyunong.

Edv o ayopaoTtig ocuppopewvetal he Toug Opoug Kai Tig MNMpoUTtroBéoeig TTou opifoval
KaTwTépw, N Boston Scientific Ba ekdwaoel pia TTioTwon eyyunong ¢ ovouaTog Tou
apxIKoU aoBevoug yia TO VOONAEUTIKO idpupa OTTOU TTPAYUATOTTOIEITAI N XEIPOUPYIKN
emEuPaon avrikaTdoTaong. H miotwon eyyunong duvaral va XxpnoidoTroinbei yia Tnv
ayopa HIag vEag YevvnTplag epeBIopaTwy TNG Boston Scientific.

‘Opol kail MpoiuTtrobéocig

1. H emonuavon e1Ti TNG YEVVATPIOG EPEBICUATWY TTPETTEI VA UTTODEIKVUEI TNV
uTrapgn €yyunong.

2. H mapouca gyyunon 1ox0el Ovo yia avTiKatdoTaon TNG YEVVATPIOS EPEBICUATWV
oTov apXiké acBevr).

3. H yevvATpIa epeBIOUATWY TTPETTEI VA AVTIKOTAOTABEI ATTO YEVVATPIA EPEBICUATWY TNG
Boston Scientific.

4. Hyevvntpia epeBIopdTwy TTPETTEI VA EUPUTEUBET TTPIV aTTd TN AREN TOU TTPOIGVTOG.

19



360242-001

5. H yevvATpIa epeBioudTwy TTPETTEN va eTTIoTpaei oTn dielBuvon Boston Scientific
Corporation, 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA ev1d¢g
evevvia (90) nuepwv atd Tnv nuepounvia tng dladikaoiag ekpuTeuons. H yevvATpia
epeBiopdTwy duvatal va ETIOTPAPE XWPIG Kapia olkovoulkA emR&puvon JE TN Xpnon
evog Kit EmoTtpognig Mpoidvtog. MNa éva Kit EmoTtpo@ng MpoidvTog, ETTIKOIVWVAOTE
ME TOV TOTTIKO avTITTPOowWTTO TNG Boston Scientific. Katd Tnv emoTpo@n TG YEVVATPIAG
epeBIoPATWY, CUPTTANPWOTE TIG POPUES TTOU TTEPIAANBAvovTal oTo KIT ETTIoTPO®NS
MpoidvTog.

6. H Boston Scientific Ba emBewproel Tn yevvATpia €peBICUATWY KAl TA CUUTTEPAC AT
TToU Ba cuvayayel TTPETTEl va KaBopioouv 0TI N attddocn TnG YEVVATPIAS EPEBICUATWYV
dev oUNPAdICE e TIC ONAWOCEIC TNG £yyUNONG.

7. OAeg ol yevvnTpIeG £peBICPATWYV TTOU €TTIOTPEPOVTAI 0TnV Boston Scientific
TTEPIEPYXOVTAI OTNV KUPIOTNTA TG Boston Scientific.

Noitrég NvwoTotroInoeig

Katd tn didpkeia TG A&ITOUPYIKAG (WG TNG YEVVATPIAG EPEBICUATWY, KATAVAAWVETAI
EVEPYEIQ PTTATAPIAG VIO TN CUVEXH TTApakoAouBnon Tou Kapdiakou pubuou Tou
aoBevoug. Baoel TnG puaoioloyiag Tou KABe aoBevoug, opIouEVOl AoBEVEIG EVOEXETAI vVa
aTTaAITOUV OUXVOTEPN BeparTreia ) Bepatreia o€ uwnAdTePES pubuioelg e€6doU, YEYOVOS TO
OTTOI0 KABIOTA ATTaPAiTATN TNV AVTIKOTACTAON TNG YEVVATPIAG £pEBIOPATWY O€ dIAoTNUA
MIKPOTEPO TNG TTEPIODOU 10XUOG TNG £YyUNONG TTOU AVAPEPETAI KATWTEPW. KATI TETOIO
Bewpeital pualoloyikr @Bopd kai dxI SUCAEIToUpyia 1] EAGTTWHA TNG OUOKEUNG, EKTOG AV
uTTOdEIXOEi KATI AANO aTTO T EUPHPATA TNG ETTIBEWPNONG TNG YEVVATPIOG EPEBICUATWV.

O1 avritrpéowTrol TG Boston Scientific duvavral va rapdoyouv Kit EToTpo@nig
[MpoidvTog Kal 0dnyieg OXETIKA PE TN XPHoN TOUG, woTOCO, aTtoTeAE euBUvVN TOu
TIPOCWTTIKOU TOU VOONAEUTIKOU 1I6pUUATOG VA GUPTTANPWVEI, VO TTOPAKOAOUBE Kail va
AVAQEPEI TIG TIIOTWOEIG £YYUNONG YIA TN CUPPOP@WON KE TOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

H Boston Scientific dev eyyudrtal TNV KATAAANASGTNTA PIAG YEVVATPIOG EPEBICUATWY Yia
OTTOIOVOATTOTE CUYKEKPINEVO A0BEVH, KOBWG N KATAAANASGTNTA TNG XPAONG ETTAQIETAl
oTnV Kpion Tou 1aTpou.

H Boston Scientific dev @épel oudeuia euBUvN yia Tuxov {nuieg, AUETES, OTTOBETIKEG N
BETIKEG, 01 oTToieC OPeiNovTal o€ eAaTTwuaTa, BAGRBES i} SuCAEITOUpPYiES TNG YEVVATPIAG
epeBiopdTwy, ave¢dptnTa atod 1o €Av n OXETIKN agiwan atroppéel atmd eyyunon,
ouppBacn, egwouuBatiki €uBUvN ) oTToIBdATTOTE GAAN aQITiaL.

H TTapouca €yyunon avTitTpoowTTEUEI TO OUVOAO TwV UTTOXPEWOEWY TnNG Boston
Scientific ka1 avTIKaBIOTA 0TToIECONTTOTE AANEG EYYUNOEIG, PNTEG I CIWTINPEEG,
OUNTTEPIAANPBAVOUEVWY TWV EYYUACEWYV EUTTOPEUCINOTNTAG ] KATAAANASTNTAG YIa
OUYKEKPIUEVO OKOTTO.
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O1 atrolnuIwoeIg TTou opidovTal OTAV TTApPoUca yyunon atToTEAOUV TIG HOVADIKEG
atrolnUIWOEIG TTou dIKaloUTal OTTOI00NATTOTE TTPOCWTTO. OUudEig £xel TO dIKaiwua va
deopuevoel Tnv Boston Scientific ye ommoiadrmoTe eyyounon 1 dHAwaon Tépav 6cwv
ava@épovTtal pnTa OTO TTAPOV.

Me Tnv TTapoUca £yyunaon TTApAXwWPOUVTAl CUYKEKPIPEVA VOUIKA DIKAIWUATA, EVW
EVOEXETAI ETTIONG VA 1I0XUOUV KAl GAAA DIKAIWMATA, TA OTTOIA TTOIKIAAOUV ATTO XWwpPa O€
XWPA. 2Z€ OPIOHPEVESG XWPEG, OEV ETTITPETTOVTAI TTEPIOPICHOI OTN XPOVIKN OIGPKEIQ UIa
OIWTTNPNS €yYUNONG, CUVETTWG, Ol TUXOV TTEPIOPICHOI WG TTPOG TN dIAPKEIA I0XUOG TNG
€yyunong evOEXETAI VA UNV I0XUOUV. Z€ OPIOPEVES XWPEG, OEV ETTITPETTETAI N £€AipEDN
TWV BETIKWV A ATTOBETIKWYV {NPIWV, CUVETTWG, avaAoyol 0pol TTEPIoPIoHOU 1) e€aipeang
EVOEXETAI VA PNV IO0XUOUV. Z€ TTEPITITWOT TTOU £Vag A TTEPICTOTEPOI OPOI TNG TTAPOUCAG
Meplopiopévng Eyyunong kpiBolv dkupol 1) un epappoaTéol, ol Aoitroi 6pol Ba
OUVEXIOOUV Va 10XU0UV TTARPWG.

Mepiodog loxuog Tng Eyyunong

H tpitn oTAN Tou Trivaka ato Appendix A TTapaB&Tel Tnv TEPiodo 10XU0G TNGS £yyunong
o€ €T yia KOs povTéAo yevvATpiag epeBioudTwy. H mepiodog 1I0xU0¢ TNG eyyunong
EEKIVAEI TNV NUEPA TNG EPPUTEUONG, KAl TTAPOUCIACETAI N OUVOAIKA TTEPI0dOG I0XU0G
TNG €£yyunong kal akoAouBeital atrd Tn dIApKEIa O€ £TN yia TNV TTEPIOdO TNG TTARPOUS
€yyunong Kal TNV TTEPiodo TNG avaAoyikAG eyyunong. ‘ETol, o TTivakag Treplypag®el

TNV eyyunon wg €¢nG: ZuvoAikn MNepiodog (Mepiodog TTARpouS eyyunong + Mepiodog
avaAoyIKNG £yyunong).

Mepiodog TTAApOUG TTiIoTWwOoNG gyyunong: Katd tnv 1Tepiodo TnG TTARPoug yyunong,
TO TTO0O TTIoTWONG Adyw €yyunong Ba avépxeTal OTO AKEPAIO TTOOO TNG TIKAG ayopdg,
€iTe TNG ApXIKAG JovAadag €iTe TNG JOvADAG avTIKATAOTAONG, OTTOI0 ATTo Ta dUO €ival
MIKPOTEPO.

Mepiodog avaloyikng TTioTwong eyyunong: Kard tnv mmepiodo avaAoyikng eyyunong,
n mioTwon eyyunong Ba avépxetal oto 50 TOIG EKATO TOU WG dvw TTOOOU, TO OTT0IO
MEIVETAI avaloyIKG o€ nuepAoIa Baon Katd Tn dIApKeIa TNG TTEPIOOOU AVOAOYIKAG

gyyunong.

Znueiwon: ta povréAa mmou mmapariBevral orov mivaka 1ng MNepiddou loxuog
NS Eyyunong oev diatiBevral o€ OAES TIC XWPES. ETTIKOIVWVAOTE IE TOV TOTTIKO
avnimpoowrtro 1n¢ Boston Scientific yia va evnuepwoOeite OXETIKG e Ta HovTéAa
mou d1aTiBevTal oTn XWpea odag.
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MAGYAR

Korlatozott jotallas
beiiltethet6 kardialis pulzusgeneratorokhoz (Eurépa, Azsia, Afrika és
Ausztralia teriiletén érvényes)

A jelen korlatozott jotallas a Boston Scientific Corporation A fuggelékben felsorolt

azon bedltethet6 kardialis pulzusgeneratoraira (a tovabbiakban: ,pulzusgeneratorok”)
érvenyes, amelyeknél a készllék cimkéje jotallas meglétére utal. A korlatozott jotallas
ervenyesithet6segenek feltétele, hogy a vasarlo betartsa a jelen dokumentumban foglalt
feltételeket és kikotéseket.

A jelen korlatozott jotallas abban az esetben vehet6 igénybe, ha a pulzusgenerator
a megadott jotallasi idészakon belul az anyag vagy a megmunkalas hibaja miatt nem
a normal tréshatarokon belul mikodik.

Amennyiben a vasarlé betartja az alabbiakban szerepl6 feltételeket és kikotéseket,

a Boston Scientific az eredeti beteg nevében jotallasi jovairast biztosit a cseremitétet
végz6 korhaz szamara. A jétallasi jovairas uj Boston Scientific-pulzusgenerator
vasarlasara hasznalhaté fel.

Feltételek és kikotések
1. A pulzusgenerator cimkéjének utalnia kell a jotallas meglétére.

2. Ajelen jotéllas kizarolag az eredeti betegen végrehajtott
pulzusgenerator-cserére vonatkozik.

3. A pulzusgeneratort Boston Scientific-pulzusgeneratorra kell cserélni.

4. A pulzusgenerator belltetésének a termék jotallasanak lejarta el6tt meg
kell torténnie.

5. A pulzusgeneratort az eltavolitasi eljarast kovetd kilencven (90) napon belul
vissza kell juttatni a Boston Scientific Corporation cimére: 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798, USA. A pulzusgeneratort termék-visszaszallitasi
készlet hasznalataval kdltségmentesen lehet visszajuttatni. Termék-visszaszallitasi
készletért Iépjen kapcsolatba Boston Scientific-képviseljével. A pulzusgenerator
visszajuttatasakor tOltse ki a termék-visszaszallitasi készletben talalhatd Grlapokat.
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6. A Boston Scientific megvizsgalja a pulzusgeneratort, és a vizsgalat
eredményének azt kell megallapitania, hogy a pulzusgenerator nem
mikodott a jotallasnak megfeleléd mddon.

7. A Boston Scientific szamara visszajuttatott pulzusgeneratorok minden
esetben a Boston Scientific tulajdonava valnak.

Tovabbi kozlések

A pulzusgenerator élettartama alatt a beteg szivritmusanak figyeléséhez folyamatosan
fogyasztja az elem energiajat. Bizonyos betegeknél az adott beteg élettani jellemzinek
megfeleléen gyakoribb terapiara vagy megemelt kimeneti beallitdsok melletti terapiara
lehet sziksége, és ez a pulzusgeneratornak az alabb feltuntetett jotallasi id6szaknal
rovidebb id6 utan torténd cseréjét teszi szukségessé. Amennyiben a pulzusgenerator
vizsgalata nem allapit meg eltéré eredményt, ez az élettartam rendes befejezését
jelenti, nem a készllék nem megfeleld mikodését vagy meghibasodasat.

Bar a Boston Scientific képvisel8i biztosithatnak termék-visszaszallitasi készletet, és
utmutatassal segithetik a termék-visszaszallitasi készlet hasznalatat, kizarolag a kérhaz
munkatarsainak a feladata a jotallasi jovairasokkal kapcsolatos feltételek teljesitése,
nyomon kovetése és jelentése a vonatkozé elbirasoknak megfeleléen.

A Boston Scientific nem vallal jétallast a pulzusgenerator barmely konkrét beteg
esetében tortén6 hasznalhatosagara vonatkozo6an, mivel a hasznalhatdsag orvosi
dontés fuggvénye.

A Boston Scientific nem vonhato felelésségre a pulzusgenerator meghibasodasabdl,
leallasabol vagy nem megfelel6 mikodésebdl eredd barmiféle kozvetlen,
kovetkezményes vagy véletlen karért, fuggetlendl attél, hogy a karigény a jétallason
vagy a szerzbédeésen, illetve szerzédésen kiviili vagy egyeb kordlményen alapul.

A jelen jotallas a Boston Scientific teljes kotelezettségét jelenti, vallalasa minden egyéb,
akar kifejezett, akar vélelmezett jotallas helyett torténik, ideértve az értékesithetéségre
vagy valamilyen adott célra valé megfelelésre vonatkozo jétallast is.

Barmely személy szamara a jelen jotallasban szerepld jogorvoslatok képezik

a kizarolagos jogorvoslatot. A Boston Scientific céget a jelen dokumentumban
megadottakon tulmenden senki sem jogosult kdtelezni semmiféle jotallasra vagy
vallalasra.

A jelen jotallas konkrét jogokat biztosit, emellett orszagonkeént eltér6 modon tovabbi
jogok lehetnek érvényesek. Egyes orszagok nem teszik lehetéveé a szavatossag
hosszanak korlatozasat, igy a jotallas korlatozasa esetleg érvénytelen lehet. Egyes
orszagok nem teszik lehetéve a véletlen vagy kovetkezményes karok kizarasat, igy
a fentiekben szerepld korlatozas vagy kizaras esetleg érvénytelen lehet. Amennyiben
a jelen korlatozott jotallas egy vagy tobb rendelkezése érvénytelennek tekintendd
vagy betarthatatlan, a fennmaradé rendelkezések tovabbra is teljes mértékben
hatalyban maradnak.
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Jotallasi idészak
Az ,A” fuggelék tablazatanak harmadik oszlopa években kifejezve adja meg az egyes
pulzusgeneratorok jotallasi idejét. A jotallasi idészak a belltetés napjan kezdédik,
és a teljes jotallasi id6szak van feltintetve, majd azt kdvetden a teljes jotallasi
id6szak id6tartama évben kifejezve és az idéaranyos jétallasi idészak. A tablazat
igy a kdvetkez6 formaban ismerteti a jotallast: Teljes hossz (teljes jovairasi
id6szak + aranyositott jévairasi id6szak).
Teljes jévairasi jotallas id6szaka: A teljes jovairasi jotallas alatt a jotallasi jovairas
O0sszege az eredeti egység teljes vételara és a csereegység teljes vételara kozul
a kisebbik 0sszeg.

Az aranyositott jovairasi jotallas idészaka: Az aranyositott jovairasi jotallas alatt
a j6tallasi jovairas a fenti 6sszeg 50 szazaléka az aranyositott jovairasi id6szakbol
eltelt napok szama alapjan aranyositott 6sszeggel csokkentve.

Megjegyzés: a Jotallasi id6szak tablazatban felsorolt tipusok nem minden foldrajzi
tertileten érhetbek el. Az adott féldrajzik teriileten elérheté tipusokkal kapcsolatban
a Boston Scientific helyi képviseldjétdl kaphato tajékoztatas.
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Garanzia limitata
per generatori d’'impulsi cardiaci impiantabili in Europa, Asia, Africa e Australia

Questa garanzia limitata & applicabile ai generatori d'impulsi cardiaci impiantabili Boston
Scientific Corporation (“generatori d'impulsi”) elencati in Appendice A sulle cui etichette

e indicata I'esistenza della garanzia. Affinché la garanzia limitata abbia effetto, 'acquirente
deve conformarsi ai termini e alle condizioni contenuti nel presente documento.

Questa garanzia limitata & disponibile qualora il generatore d’impulsi smetta di funzionare
entro le normali tolleranze a causa di difetti nei materiali o nella fabbricazione durante il
periodo di garanzia specificato.

Se l'acquirente aderisce ai termini e alle condizioni di seguito indicati, Boston Scientific
emettera un credito di garanzia per conto del paziente originario all’ospedale che esegue
l'intervento di sostituzione. Il credito di garanzia pud essere applicato all’acquisto di un
nuovo generatore d'impulsi Boston Scientific.

Termini e condizioni

1. Letichetta del generatore d’impulsi deve indicare 'esistenza della garanzia.

2. Tale garanzia si applica solo per la sostituzione del generatore d'impulsi nel paziente
originario.

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

4. |l generatore d’'impulsi deve essere impiantato prima della scadenza del prodotto.

5. Il generatore d’impulsi deve essere restituito a Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA entro novanta (90) giorni
dalla data dell’'espianto. |l generatore d'impulsi pud essere restituito senza costi aggiuntivi
usando un kit di restituzione del prodotto. Per il kit di restituzione del prodotto, contattare
i rappresentanti Boston Scientific. In caso di restituzione del generatore d’impulsi,
compilare i moduli contenuti nel kit per la restituzione del prodotto.
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6. Boston Scientific ispezionera il generatore d’impulsi per verificare che I'errato
funzionamento sia avvenuto nei termini della garanzia.

7. Tutti i generatori d'impulsi restituiti a Boston Scientific diventano di proprieta
dell’azienda stessa.

Informazioni integrative

Durante I'attivita del generatore d'impulsi, la batteria consuma energia mentre monitora
continuamente il ritmo cardiaco del paziente. In base alla fisiologia individuale, alcuni
pazienti possono richiedere una terapia piu frequente o una terapia con impostazioni

di uscita maggiori, con conseguente necessita di sostituzione del generatore d’'impulsi
in un tempo inferiore rispetto al periodo di garanzia di seguito indicato. A meno che
l'ispezione del generatore d'impulsi non rilevi altre anomalie, questa condizione
rappresenta il normale consumo e non un malfunzionamento o difetto del dispositivo.

Anche se i rappresentanti Boston Scientific forniscono i kit per la sostituzione del prodotto
e istruzioni per il loro utilizzo, e responsabilita del personale ospedaliero completare,
tenere traccia e riportare i crediti di garanzia in conformita con le norme vigenti.

Boston Scientific non garantisce I'idoneita di un generatore d’impulsi per un determinato
paziente, in quanto l'idoneita all’'uso & subordinata al giudizio medico.

Boston Scientific declina ogni responsabilita per danni diretti, consequenziali o incidentali
causati da danni, guasti o malfunzionamenti del generatore, qualora tale reclamo sia
basato su garanzia, contratto, illecito o altro.

Questa garanzia rappresenta I'obbligo totale di Boston Scientific e viene utilizzata
al posto di altre garanzie, siano essere espresse o implicite, compresa la garanzia
di commerciabilita o di idoneita ad un particolare scopo.

Le eventuali riparazioni previste nella presente garanzia saranno le uniche valide per
qualunque soggetto. Nessuno ha l'autorita di vincolare Boston Scientific ad alcuna
garanzia o affermazione ad eccezione di quelle qui indicate.

Questa garanzia assegna diritti legali specifici e altri diritti che possono variare da paese
a paese. Alcuni paesi non consentono limiti alla durata di una garanzia implicita, pertanto
in essi il limite del periodo di garanzia potra non applicarsi. Alcuni paesi non prevedono
I'esclusione dei danni incidentali o consequenziali, pertanto in essi i precedenti limiti

o I'esclusione potranno non essere validi. Se una o piu delle clausole contenute in
questa Garanzia limitata vengono considerate nulle o inapplicabili, le restanti clausole
continueranno a essere in vigore.

Periodo di garanzia

La terza colonna della tabella nell’Appendice A elenca i periodi di garanzia per ciascun
modello di generatore d’'impulsi, espressi in anni. |l periodo di garazia decorre dalla data
di impianto, ed il periodo di garanzia complessivo € dato dalla durata in anni del periodo
di garanzia totale e del periodo di garanzia pro rata. |l periodo di garanzia viene quindi
descritto come segue: periodo complessivo (periodo totale + periodo pro rata).
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Periodo di credito di garanzia totale: Durante il periodo di garanzia totale, 'importo
del credito di garanzia corrispondera al prezzo di acquisto intero dell’'unita originale
o dell'unita di sostituzione, a seconda di quale sia inferiore.

Periodo di credito di garanzia pro rata: Durante il periodo di garanzia pro rata, 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; contattare il rappresentante Boston Scientific locale per scoprire
i modelli disponibili nella propria zona.
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NORSK

Begrenset garanti

for implanterbare pulsgeneratorer i Europa, Asia, Afrika og Australia
Denne begrensede garantien gjelder de implanterbare pulsgeneratorene
(«pulsgeneratoreney) fra Boston Scientific Corporation som er oppfart

i Appendiks A, og som er garantimerket. Kjgperen ma overholde vilkarene
i dette dokumentet for at den begrensede garantien skal gjelde.

Denne begrensede garantien er tilgjengelig hvis pulsgeneratoren ikke fungerer
innenfor normale toleranser pa grunn av materialmangler eller utfgrelsesmangler
i den angitte garantiperioden.

Hvis kjgperen oppfyller kravene i vilkarene nedenfor, vil Boston Scientific utstede en
garantikreditt pa vegne av den opprinnelige pasienten til sykehuset som utfarte inngrepet.
Garantikreditten kan brukes til kjgp av en ny pulsgenerator fra Boston Scientific.

Vilkar

1. Pulsgeneratoren ma vaere garantimerket.

2. Garantien gjelder bare utskiftning av en pulsgenerator hos den
opprinnelige pasienten.

3. Pulsgeneratoren ma erstattes med en pulsgenerator fra Boston Scientific.
4. Pulsgeneratoren ma implanteres for produktet utlgper.

5. Pulsgeneratoren ma returneres til Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue
North, St. Paul, MN 55112-5798 USA innen 90 (nitti) dager fra eksplanteringsdatoen.
Pulsgeneratoren kan returneres uten kostnad ved a bruke et produktretursett. Kontakt
Boston Scientific-representanten for a fa et produktretursett. Ved retur av pulsgeneratoren
ma skjemaene i produktretursettet fylles ut.

6. Boston Scientific vil kontrollere pulsgeneratoren, og undersgkelsen ma vise at
pulsgeneratoren ikke fungerte i henhold til garantien.

7. Alle pulsgeneratorer som returneres til Boston Scientific, blir dets eiendom.
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Annet

Sa lenge pulsgeneratoren er i drift, brukes batteristram for a overvake pasientens
hjerterytme kontinuerlig. Avhengig av individuell fysiologi kan enkelte pasienter

kreve hyppigere terapi eller terapi med hgyere effekt, og dermed kreve utskiftning av
pulsgeneratoren for utlgpet av garantiperioden som er angitt nedenfor. Med mindre
undersgkelsen av pulsgeneratoren viser noe annet, er dette normal slitasje og ikke en
feil ved enheten.

Representanter for Boston Scientific kan skaffe til veie produktretursett og gi veiledning
til bruk av dem, men det er sykehuspersonalets ansvar a fylle ut, spore og rapportere
garantikreditter i henhold til gjeldende bestemmelser.

Boston Scientific garanterer ikke at en pulsgenerator er egnet for en bestemt pasient,
siden egnethet for bruk er en medisinsk avgjerelse.

Boston Scientific skal ikke veere ansvarlig for skader, verken direkte skader, falgeskader
eller tilfeldige skader, som skyldes feil ved pulsgeneratoren, enten kravet er basert pa
garanti, kontrakt, subjektivt ansvar eller annet.

Denne garantien utgjer hele Boston Scientific sitt ansvar og erstatter alle andre
garantier, uttrykkelige eller underforstatte, inkludert salgbarhet og egnethet for et
bestemt formal.

Eventuelle rettsmidler som er nevnt i denne garantien, skal veere de eneste rettsmidlene
som er tilgjengelig for enhver person. Ingen person har rett til & binde Boston Scientific
til noen garanti unntatt dem som er uttrykkelig nevnt her.

Denne garantien gir bestemte juridiske rettigheter. Andre rettigheter som kan variere fra
land til land, kan ogsa gjelde. Enkelte land tillater ikke begrensning av varigheten pa en
underforstatt garanti, sa det kan veere at begrensningen pa garantiperioden ikke gjelder.
Enkelte land tillater ikke fraskrivelse av ansvar for tilfeldige skader eller fglgeskader, sa
det kan veere at den foregaende begrensningen eller utelukkelsen ikke gjelder. Hvis én
eller flere av bestemmelsene i denne begrensede garantien blir kjent ugyldige eller ikke
kan handheves, skal de gjenvaerende bestemmelsene fortsatt ha gyldighet.

Garantiperiode

| den tredje kolonnen i tabellen i Appendiks A er garantiperioden i antall ar for
hver pulsgeneratormodell oppfart. Garantiperioden starter pa implantasjonsdagen,
den totale garantiperioden vises som lengden i ar for full garantiperiode og Pro
rata garantiperiode. Tabellen beskrivelser altsa garantien slik: Samlet periode

(full garanti + forholdsmessig garanti).

Periode med full garanti: | perioden med full garanti er garantikredittbelgpet hele kjgpsprisen
for den opprinnelige enheten eller erstatningsenheten, alt etter hva som er minst.
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Periode med forholdsmessig garanti: | perioden med forholdsmessig garanti er
garantikreditten 50 % av belgpet ovenfor, med en forholdsmessig daglig reduksjon
i lgpet av perioden med forholdsmessig garanti.

Merknad: Modellene som er angitt i tabellen med garantiperioder, er ikke tilgjengelige
i alle land eller omrader. Kontakt den lokale Boston Scientific-representanten for a finne
ut hvilke modeller som er tilgjengelige i ditt land eller omrade.
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Ograniczona Gwarancja
na wszczepialne generatory impulséw do stymulowania serca obowigzujaca
w Europie, Azji, Afryce i Australii

Niniejsza ograniczona gwarancja obowigzuje w przypadku wszczepialnych generatorow
impulséw do stymulowania serca firmy Boston Scientific Corporation (,generatory
impulséw”) wymienionych w Dodatku A, ktorych etykieta urzgdzenia zawiera
informacje, ze sg one objete gwarancjg. Aby niniejsza ograniczona gwarancja miata
zastosowanie, nabywca musi postepowac zgodnie z warunkami i postanowieniami
zawartymi w tym dokumencie.

Niniejsza ograniczona gwarancja przystuguje, jesli w okreslonym okresie gwarancyjnym
generatorimpulséw zawiedzie, przy zachowaniu normalnych wartosci tolerancji, na skutek
wad materiatowych lub wykonawczych.

Pod warunkiem, ze nabywca bedzie przestrzega¢ Warunkdéw i postanowien
przedstawionych ponizej, firma Boston Scientific zapisze na dobro rachunku szpitala
wykonujgcego wymiane okreslong kwote gwarancyjng na korzys¢ pierwotnego
pacjenta. Kwote te mozna przeznaczy¢ na zakup nowego generatora impulsow firmy
Boston Scientific.

Warunki i postanowienia

1. Etykieta generatora impulséw musi zawiera¢ informacje, ze jest on objety gwarancja.

2. Niniejsza gwarancja dotyczy wytgcznie wymiany generatora impulsow
u pierwotnego pacjenta.

3. Generator impulsow nalezy wymieni¢ na generator impulséw firmy Boston Scientific.

4. Generator impulséw musi zosta¢ wszczepiony przed uptywem daty
waznosci produktu.

5. Generator impulséw nalezy zwréci¢ do firmy Boston Scientific Corporation,
4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA w ciggu dziewie¢dziesieciu
(90) dni od dnia przeprowadzenia eksplantacji. Generator impulséw mozna zwrdcic
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bezptatnie, korzystajgc z zestawu do zwrotu produktu. Aby otrzymaé zestaw do
zwrotu produktu, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Boston Scientific.
Przygotowujgc zwrot generatora impulséw, nalezy wypetni¢ formularze zawarte

w zestawie do zwrotu produktu.

6. Firma Boston Scientific zbada generator impulséw, a wyniki tego badania muszg
wykazacé, ze nie dziatat on zgodnie z gwarancja.

7. Wszystkie generatory impulsow zwrocone do firmy Boston Scientific stajg sie
jej witasnoscia.

Inne informacje

W okresie uzytkowania generatora impulsow energia baterii jest zuzywana na ciggte
monitorowanie rytmu serca pacjenta. W zaleznosci od indywidualnej fizjologii niektorzy
pacjenci mogg wymagac czestszej terapii lub terapii z uzyciem wyzszych ustawien
wyjsciowych, w zwigzku z czym wymiana generatora impulséw moze by¢ konieczna

w czasie krotszym niz okres gwarancyjny wskazany ponizej. Jest to normalne zjawisko
wyczerpania sie baterii, a nie usterka czy wada urzadzenia, chyba Ze kontrola
generatora impulsow wykaze inacze;j.

Przedstawiciele firmy Boston Scientific mogg dostarczy¢ zestawy do zwrotu produktu
i przekazac instrukcje ich uzywania, jednak odpowiedzialnos¢ za ich wypetnienie,
monitorowanie i zgtoszenie kwoty gwarancyjnej w celu zachowania zgodnosci

z obowigzujgcymi regulacjami spoczywa na szpitalu.

Firma Boston Scientific nie gwarantuje uzytecznosci generatora impulséw dla
konkretnego pacjenta, gdyz decyzja o jego przydatno$ci jest decyzjg lekarska.

Firma Boston Scientific nie odpowiada za Zadne szkody, bezposrednie, wtérne ani
uboczne, spowodowane przez wady, awarie lub nieprawidtowe dziatanie generatora
impulséw, niezaleznie od tego, czy roszczenie zostato wniesione na podstawie
gwarancji, umowy, deliktu, czy tez z innego tytutu.

Niniejsza gwarancja stanowi jedyne zobowigzanie firmy Boston Scientific i zastepuje
wszelkie inne gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, wigcznie z gwarancjami
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.

Srodki prawne przedstawione w niniejszej gwarancji sg wytgcznymi srodkami
dostepnymi jakimkolwiek osobom. Zadna osoba nie ma uprawnien do sktadania
w imieniu firmy Boston Scientific oSwiadczen ani udzielania gwaranciji, z wyjgtkami
wyraznie wymienionymi w niniejszym dokumencie.

Niniejsza gwarancja przyznaje okreslone prawa, a ponadto mogg przystugiwac takze
inne prawa zalezne od kraju. Niektére kraje nie dopuszczajg ograniczen czasu trwania
gwarancji dorozumianej, a wiec ograniczenie okresu gwarancyjnego moze nie mie¢
zastosowania. Niektore kraje nie dopuszczajg wykluczenia szkdd ubocznych lub
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wtornych, a wiec powyzsze ograniczenie lub wykluczenie moze nie mie¢ zastosowania.
W przypadku gdy ktorekolwiek z postanowien niniejszej Ograniczonej Gwarancji
zostanie uznane za niewazne lub niewykonalne, pozostate postanowienia pozostajg

w mocy w petnym zakresie.

Okres gwarancyjny

W trzeciej kolumnie tabeli w Dodatku A okreslono w latach okresy gwarancyjne dla
poszczegolnych modeli generatora impulséw. Okres gwarancyjny zaczyna sie od daty
implantaciji, catkowity okres gwarancyjny zawiera okres obowigzywania petnej gwarancji
(w latach) i okres obowigzywania gwarancji proporcjonalnej. Gwarancja zostata wobec
tego opisana w tabeli w nastepujgcy sposob: Catkowity okres gwarancyjny (Okres
petnej gwarancji + Okres gwarancji proporcjonalnej).

Okres naleznosci petnej kwoty gwarancyjnej: W okresie petnej gwarancji kwota
gwarancyjna jest rowna catkowitej cenie zakupu oryginalnego urzgdzenia lub
urzgdzenia zamiennego, w zaleznosci od tego, ktéra z nich jest mniejsza.

Okres naleznosci proporcjonalnej kwoty gwarancyjnej: W okresie gwarancji
proporcjonalnej kwota gwarancyjna wynosi 50 procent kwoty wskazanej powyzej,
pomniejszane proporcjonalnie w skali dziennej przez okres gwarancji proporcjonalne;j.

Uwaga: modele wskazane w tabeli okresu gwarancyjnego nie sg dostepne we
wszystkich regionach geograficznych. Informacje o tym, ktore modele sg dostepne
w regionie klienta, mozna uzyskac od przedstawiciela firmy Boston Scientific.
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PORTUGUES

Garantia limitada

para geradores de impulsos cardiacos implantaveis na Europa, Asia,
Africa e Australia

Esta garantia limitada aplica-se aos geradores de impulsos cardiacos implantaveis
da Boston Scientific Corporation («geradores de impulsos») listados no Anexo A,
cuja etiquetagem do dispositivo indica a existéncia de garantia. O comprador deve
cumprir os termos e condigdes constantes deste documento para que se aplique

a garantia limitada.

Esta garantia limitada esta disponivel se o gerador de impulsos nao funcionar dentro
das tolerancias normais, devido a defeitos nos materiais ou na execugao durante
o periodo de garantia especificado.

Se o comprador cumprir os Termos e condigdes indicados de seguida,

a Boston Scientific ira emitir um crédito de garantia em nome do paciente original
para que o hospital realize a cirurgia de substituicdo. O crédito de garantia podera
ser utilizado na aquisigao de um novo gerador de impulsos da Boston Scientific.

Termos e condigoes
1. Aetiquetagem do gerador de impulsos deve indicar a existéncia de garantia.

2. Esta garantia apenas é valida para uma substituicdo do gerador de impulsos
no paciente original.

3. O gerador de impulsos deve ser substituido por um gerador de impulsos
da Boston Scientific.

4. O gerador de impulsos deve ser implantado antes de o produto expirar.

5. O gerador de impulsos deve ser devolvido a Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA dentro de noventa (90)
dias a partir da data de procedimento do explante. O gerador de impulsos podera
ser devolvido gratuitamente através do Kit de devolugéao de produtos. Para obter

um Kit de devolucao de produtos, contacte o seu representante da Boston Scientific.
Ao devolver o gerador de impulsos, preencha os formularios incluidos no Kit de

devolugao de produtos.
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6. A Boston Scientific ird examinar o gerador de impulsos e as conclusdes devem
determinar que o gerador de impulsos nao funcionou devidamente.

7. Todos os geradores de impulsos devolvidos a Boston Scientific tornam-se
sua propriedade.

Outras divulgacoes

Durante a vida util do gerador de impulsos, a energia da bateria é consumida para que
o ritmo cardiaco do paciente seja monitorizado continuamente. Com base na fisiologia
de cada um, alguns pacientes poderao precisar de uma terapéutica mais frequente

ou com definicbes de saida mais elevadas, tornando assim necessaria a substituicdo
do gerador de impulsos em menor tempo do que o periodo de garantia indicado
abaixo. A menos que a inspecgao do gerador de impulsos determine o contrario,

tal representa um esgotamento normal e ndo uma avaria ou defeito do dispositivo.

Apesar de os representantes da Boston Scientific fornecerem Kits de devolugao de
produtos e as respectivas instrugdes de utilizagao, é da responsabilidade da equipa
hospitalar completar, registar e comunicar os créditos de garantia de forma a cumprir
os regulamentos aplicaveis.

A Boston Scientific ndo garante a adequabilidade de um gerador de impulsos
a qualquer paciente especifico, visto que a utilizagdo adequada é uma decisdao médica.

A Boston Scientific ndo sera responsavel por quaisquer danos, sejam directos,
consequentes ou incidentais, provocados por defeitos, falhas ou avarias do gerador

de impulsos, quer o pedido de responsabilizacdo tenha por base a garantia, o contrato,
o dano ou qualquer outro.

Esta garantia representa a unica obrigagao da Boston Scientific e € estipulada no
lugar de quaisquer outras garantias, sejam estas expressas ou implicitas, incluindo
a comercializagao ou adequacao a uma finalidade em particular.

As medidas estabelecidas nesta garantia devem ser as unicas medidas
disponibilizadas a todas as pessoas. Ninguém tem autoridade para vincular
a Boston Scientific a qualquer garantia ou representagdo, com excepgao das
enumeradas especificamente neste documento.

Esta garantia concede direitos legais especificos e também podem ser aplicados
outros direitos que variam de pais para pais. Alguns paises nao permitem limitagdes
de tempo sobre a duragdo de uma garantia implicita, pelo que a limitacdo do periodo
de garantia pode nao ser aplicada. Alguns paises ndo permitem a exclusao de danos
incidentais ou consequentes, pelo que a limitagao anterior ou exclusao pode nao ser
aplicada. Se uma ou mais disposi¢gdes desta garantia limitada for considerada nula
ou impraticavel, as restantes disposi¢cdes deverdo continuar a ter pleno vigor e efeito.
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Periodo de garantia

A terceira coluna da tabela no Anexo A indica o periodo de garantia de cada modelo
do gerador de impulsos em anos. O periodo de garantia comega no dia do implante,

e o periodo total de garantia € apresentado pela duragdo em anos para o periodo

de garantia total e para o periodo de garantia pro-ratio. Assim, a tabela descreve

a garantia da seguinte forma: Periodo total (Periodo completo + Periodo proporcional).

Periodo total do crédito de garantia: durante o periodo total de garantia, o montante
do crédito de garantia sera o preco de aquisi¢cao total da unidade original ou da
unidade de substituicdo, consoante o que for menor.

Periodo proporcional do crédito de garantia: durante o periodo proporcional de
garantia, o crédito de garantia sera 50 por cento do montante acima, diminuindo
numa base diaria «pro rata» sobre o periodo proporcional de garantia.

Observagdo: os modelos listados na tabela Periodo de garantia ndo estéao
disponiveis em todas as regiées. Contacte o seu representante local da
Boston Scientific para saber quais sdo os modelos disponiveis na sua regiéo.
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PYCCKUA

OrpaHuyeHHas rapaHTus

AN UMNJTAaHTUPYEeMbIX KapANOCTUMYIIATOPOB, NocTaBnsaemMbix B EBpony,
A3uniro, Acppuky n Asctpanuio

OTa orpaHuyeHHasi rapaHTUs pacnpoCTPaHAETCA Ha UMNNaHTUpyeMble
KapguoctumynaTopsl komnaHmm Boston Scientific Corporation (qanee —
«UMMAAHTUPYEMbIE YCTPOUCTBAY ), NepeuncneHHole B MpunoxeHun A, Ha STUKETKaX
KOTOPbIX YKa3aHo Hanudune rapaHTuu. [ns npuMmeHeHns orpaHuY4eHHON rapaHTum
nokynaTtenb A0MKeH cobniogaTb YCroBUS N NOMOXEHWS, U3NTOXKEHHbIE B 3TOM
AOKYMEHTE.

OTa orpaHuUYeHHas rapaHTusa JeCcTBUTENbHA, eCrv UMNIaHTUPyeMOoe YCTPOMCTBO
nepecTtaHeT paboTaTtb B npefenax pacyeTHblX JOMNYyCKOB BCNeacTBne AedeKkToB
MaTepuanoB UM HeHaasiexallero kKadyecTsa U3roToBAeHNA Ha NPOTSXXEHUN YKa3aHHOro
rapaHTUNHOro nepuoaa.

Ecnu nokynatenb 6yget cobniogate YCNoOBUA 1 MOMOXEHUS, U3NTOXKEHHbIE HUXE,
komnaHus Boston Scientific Bbigact 6onbHULE, NpOBOASLLEN OnepaLmio No 3aMmeHe
YCTPOWCTBA, rapaHTUNHbBIA KpeanT OT UMEHU HayarbHOro nauueHTa. [apaHTUNHBLIN
KpeauT MOXeT ObITb Bbl4aH Ha NpnobpeTeHne HOBOro MMMNMAaHTUPYEMOrO YCTPOMCTBA
Boston Scientific.

YcnoBusa n nonoxeHusd

1. Ha aTukeTke nMnnaHTupyemoro yCTpomcTBa AOMKHO ObiTb yKa3aHo
Hanuyve rapaHTun.

2. OTa rapaHTnAa pacnpocTpaHAETCA TOJNIbKO Ha 3aMeHy UMMITaHTUpyemoro yCTpOIZCTBa
Y Ha4valibHOro nauuneHTa.

3. mnnaHTmMpyemoe yCTPOMUCTBO AOSMKHO BbITb 3aMEHEHO Ha YCTPOMCTBO MapKu
Boston Scientific.

4. Kapguoctumynsitop Heo6xoaMMo UMMNNAaHTUPOBAaTb A0 UCTEYEHUS CPoKa
rogHOCTM NpoaykTa.
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5. mnnaHTupyemoe yCcTponcTBO He0bXoauMo BepHYTb KomnaHum Boston Scientific
Corporation (agpec: 4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA)
Ha npoTsXeHun gessHocTta (90) AHen ¢ MOMeHTa npoueaypbl AevMniaHTaumn.,
MmnnaHTMpyemoe yCcTpoMCTBO MOXHO BEpPHYTb BecnnatHo ¢ nomMoLblo Habopa onsg
BO3BpaTa npoaykrta. [1ns nonyvyeHna Habopa ans Bo3Bparta NpoayKra CBAXUTECH

C npeacTtasuTenem komnaHum Boston Scientific. Npu Bo3BpaTte nmnnaHtTMpyemoro
YCTPOMWCTBA 3anonHnTe hopMbl, BXoasLLmMe B Habop 4na Bo3BpaTa NpoayKTa.

6. KomnaHus Boston Scientific npoBeget ocmMoTp nmnnaHTnpyemoro yCcTponcTea,
1 NonyYeHHble pe3ynbTaTbl OMKHbI yKasbliBaTbk Ha TO, YTO ero paboTa He
COOTBETCTBOBAsNa rapaHTum.

7. Bce umnnaHTupyeMble yCTPONCTBA, BO3BpaLLeHHble koMmnaHuu Boston Scientific,
CTaHOBSITCS €e COGCTBEHHOCTbHO.

Mpouve cBepeHusA

Ha npoTtskeHumn cpoka cryx0bl MMMIaHTMPYEMOro YyCTPOMCTBa AN HeNpepbIBHOIO
MOHWTOPUWHIa CepAeYHOro pUTMa naumeHTa ncnonb3yetcs aHeprust 6atapeun. Micxoos
N3 MHAMBUAYanbHbIX (PU3MONOrMYecknx 0CobeHHOCTEN, ANst HEKOTOPbLIX NALMEHTOB
MoXeT notpeboBaTtbcsi bonee yactasi Tepanvs Unu Tepanusi ¢ 6onee BbICOKMMM
BbIXOAHbIMU 3Ha4YeHusIMKU. CnegoBaTenbHO, TakMM NaumMeHTaM Heobxoanma

3amMeHa UMMNaHTUPYEeMOro YCTPOMCTBA paHbLUe, YEM 3aKOHUYUTCS YKa3aHHbIA HUXe
rapaHTUHbIA nepuoa. Ecnu Ha ocHoBe pesynsTaToB OCMOTPa UMMNAHTUPYEMOTrO
YCTPOWCTBA HE YCTAaHOBIEHO MHOE, 3TO SBMSIETCA HOPMaribHbIM CPOKOM CryX0bl,

a He HencnpaBHOCTbIO UK AedeKToM annapara.

XoTa npeacrtasuTenn komnaHum Boston Scientific moryT npegoctaBnsate Habopebl

AN BO3Bparta npoaykra u okasblBaTb NOMOLLb B UCMOSb30BaHUKN 3TUX Habopos,
BbIMOMHEHNE, OTCREeXnBaHNe N NpegocTaBrieHne OTYETOB MO rAapaHTUNHBIM KpeauTam
C Uernbio cobnogeHnsa 4encTByOLWNX NpeannucaHnuin ABNSETCA OTBETCTBEHHOCTbIO
nepcoHana 6onbHUUbI.

Komnanua Boston Scientific He rapaHTMpyeT NpUrogHOCTb MMMAAHTUPYEMBIX YCTPONCTB
Ans nboro KOHKPETHOro naumeHTa, NOCKOSIbKY NPUrogHOCTb 4SS UCNONb30BaHUS
onpeaensieTcsa peleHmeM Bpaden.

KomnaHua Boston Scientific He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a Kakne-nnbo npsimbie,
KOCBEHHbIE UK criydanHble yObITKM, Bbi3BaHHbIE AeddekTaMn, NONIOMKaMU Uin
HencnpaBHOCTAMM UMMNIIAHTUPYEMOro YCTPOMCTBA, HE3AaBMCUMO OT TOro, OCHOBaHa
NN NPETEH3NS Ha rapaHTUN, KOHTPaKTe, cCornalleHnn unm apyrux JOroBOPEHHOCTSIX.

OTa rapaHTus sBnsieT cobon obuiee obs3arenbcTBo KomnaHmm Boston Scientific
N 3aMeHSsIET BCe ApYyrue siBHble v Nogpa3yMeBaeMble rapaHTum, BKNOYas rapaHTum
NPUrogHOCTM AN NPOAAXW UMM FOQHOCTU ANS KOHKPETHOM Lenu.
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Cnocobbl Bo3MeLLeHus yulepba, ykazaHHble B HACTOSLWEN rapaHTuum, dyayT
eQNHCTBEHHbIMM crnocobamu Bo3melleHns yulepba, 4OCTYNHbIMU KOMY Obl TO HU BbIno.
HukTo He nmeeT npasa 065a3bIBaTb KOMNaHuo Boston Scientific k nobbiM rapaHTuam
NN 3aBepeHnsIM, KpOMe CryvaeB, KOHKPETHO YKa3aHHbIX B HaCTOSILLEM AOKYMEHTE.

OTa rapaHTua gaeT KOHKPETHbIe topuandeckme npasa. [Npu 3ToM MOryT NPUMEHATHCH
Apyrve rnpasa, KOTopble 3aBUCAT OT CTpaHbl. B HEKOTOpbIX CTpaHax He paspeLleHbl
OrpaHnYeHnst OTHOCUTENBHO CPOKOB AENCTBUA NogpasyMeBaeMon rapaHTun. Takmm
o0pas3om, orpaHMyYeHne rapaHTUMHOIo Nepuoaa He MOXET NPUMEHATLCS. B HeKOTopbIX
CTpaHax He pa3peLLeHO UCKMoYEeHNe CryvarHbIX UM KOCBEHHbIX YObITKOB. [Mo3aTomy
Takoe orpaHuyeHne Unu UCKMYEeHne He MOXeT NpuMeHsTbLesA. Ecnv ogHo unu
HECKOITbKO MOJSIOXXEHUIN 3TOMN OrpaHNYEHHOM rapaHTUM CYNTAIOTCA aHHYNMPOBAHHBIMU
NN HEBbINOSTHUMbIMUW, OCTarbHble NOMOXEHUS AOMKHbI UMETb IOPUONYECKYIO CUMY

1 JencTeme B NOfIHOM oobeMe.

MapaHTUMHLIK Nnepuoa

B Tpetbem cTtonbue Tabnuupl B MNpunoxeHnn A ansa Kaxgon Mogenu UMnnaHTMpyeMoro
YCTPOWCTBA yKasaH rapaHTUNHLIN nepunop, B rogax. [apaHTUnHLIM nepuog

Ha4yMHaeTCH B AeHb NMNaHTaLMK; 3a o0LWLMM rapaHTUNHBLIM NEPUOAOM CrieayeT ero
NPOAOIKNTENBHOCTb B rogax (4ns cpoka AeCTBUS NOMHOW 1 NPONOpPLMOHANbHON
rapaHTun). Takum obpasom, B Tabnuue rapaHTUst onMcaHa cnegyowmnm obpasom:
o6wun nepmoa (NONHbIM Nepuog, + NPoONopLUNOHanbHbIN NepPUoL).

CpOK Kpeauta no NosHoun rapaHTnn: Ha NPoTAXEeHUN nepmnoga NOJSTHOW rapaHTnn
CyMMa FapaHTMﬁHOFO KpeaunTa 6y,1:|,eT COCTaBIATb NOJIHYHO 3aKyrno4YHyrd CTOMMOCTb
Ha4alibHOro nnm 3anacHoro yCTpOVICTBa, B 3aBMCUMOCTU OT TOIO, Kakad U3 YKa3aHHbIX
CYyMM MeHbLLe.

Cpok kpeguTa No NponopLNOHanbHOM rapaHTUN: Ha NPOTSXKEHUN Nepuoaa
NpOoNOpLMOHaNbHON rapaHTMM rapaHTUHbIN Kpeant byaeTt coctaBnsaTb 50 % ykaszaHHON
BblLLE CYyMMbI, YMEHbLUAEMOM NPOMOPLNOHANBHO KaXAbIN AEHb HA MPOTSXXEHUN
nepvoaa nponopunoHanbHOM rapaHTUmn.

lMpumeyaHue. Modernu, nepeducreHHbie 8 mabnuue «apaHmutHbIl Nepuody,
oocmyriHbl He 80 8cex cmpaHax. Ceskumechb ¢ MecmHbIM rpedcmasumerieM KoMnaHuu
Boston Scientific, ymobbl y3Hamb, Kakue mooerniu 0ocmyriHbl 8 Bawel cmpaHe.
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SLOVENCINA

Obmedzena zaruka

pre implantovatelné srdcové generatory impulzov v Eurépe, Azii,
Afrike a Australii

Tato obmedzena zaruka sa tyka implantovatelnych srdcovych generatorov impulzov
Boston Scientific Corporation (,generatory impulzov®“) uvedenych v Prilohe A, ktorych
etiketa uvadza existenciu zaruky. Ak ma obmedzena zaruka platit, kupujuci musi
dodrzat’ podmienky uvedené v tomto dokumente.

Tato obmedzena zaruka je dostupna vtedy, ked zlyha funkénost generatora impulzov
v normalnej tolerancii z dévodu chyby materialu alebo vyhotovenia poCas stanovenej
zarucnej lehoty.

Ak kupujuci dodrzi nizSie stanovené podmienky, spoloCnost Boston Scientific vyda
zarucny kredit v prospech pévodného pacienta pre nemocnicu, ktora vykona zakrok

na ucely vymeny pristroja. Zarucny kredit mozno uplatnit’ pri nakupe nového generatora
impulzov Boston Scientific.

Podmienky
1. Etiketa na generatore impulzov musi uvadzat existenciu zaruky.

2. Tato zaruka sa vztahuje len na vymenu generatora impulzov u pévodného pacienta.

3. Generator impulzov musi byt nahradeny generatorom impulzov spolo¢nosti
Boston Scientific.

4. Generator impulzov musi byt implantovany pred datumom exspiracie pristroja.

5. Generator impulzov musi byt vrateny na adresu Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA do devatdesiatich (90) dni
odo dna explantacie. Generator impulzov mozno vratit zdarma prostrednictvom supravy
na vratenie produktu. Supravu na vratenie produktu ziskate od obchodného zastupcu
spolo¢nosti Boston Scientific. Ak vraciate generator impulzov, vyplrite formulare, ktoré
su sucCastou supravy na vratenie produktu.
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6. Spolo¢nost Boston Scientific generator impulzov skontroluje a tato kontrola musi
potvrdit, Ze generator nefunguje v sulade so zarukou.

7. VSetky generatory impulzov vratené spolo¢nosti Boston Scientific sa stavaju
majetkom spolocnosti.

Dalsie informacie

Pocas prevadzkovej Zivotnosti generatora impulzov sa spotrebuva energia batérie na
nepretrzité monitorovanie srdcového rytmu pacienta. Na zaklade fyzioldgie jednotlivych
pacientov mdze byt v niektorych pripadoch potrebna CastejSia terapia alebo terapia

s vy$8im vystupnym nastavenim, z ¢oho vyplyva nutnost vymeny generatora impulzov
v lehote kratSej, nez je uvedena zarucna lehota. Ak nestanovi kontrola generatora
impulzov inak, znamena to normalne opotrebovanie, nie vSak poruchu alebo

chybu zariadenia.

Zastupcovia spolo¢nosti Boston Scientific poskytnu supravy na vratenie a pokyny na
pouzitie tychto suprav, ale za dokonc€enie, sledovanie a hlasenie zaru¢nych kreditov
v sulade s platnymi pravnymi nariadeniami zodpoveda zdravotny personal nemocnice.

Spolo¢nost Boston Scientific nezaru€uje vhodnost’ generatora impulzov pre
konkrétneho pacienta, pretoze vhodnost pouZzitia je predmetom lekarskeho rozhodnutia.

Spolo¢nost Boston Scientific nenesie zodpovednost za Ziadne Skody priame, nasledné
alebo nahodné, spésobené chybou, poruchou alebo zlyhanim generatora impulzov,

Ci uz je narok na nahradu takejto Skody zaloZeny na zaruke, zmluve, poruseni prava
alebo inak.

Tato zaruka predstavuje cely zavazok spolo¢nosti Boston Scientific a prijima sa
namiesto akychkolvek inych zaruk, vyslovnych alebo implikovanych, vratane zaruky
obchodovatelnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.

Napravne opatrenia uvedene v tejto zaruke su jedinymi napravnymi opatreniami, ktore
budu akejkolvek osobe k dispozicii. Ziadna osoba nema Ziadnu pravomoc zavézovat
spolo¢nost’ Boston Scientific k akémukofvek vyhlaseniu alebo zaruke s vynimkou tych,
ktoré su tu vyslovne uvedené.

Tato zaruka poskytuje urcité prava a mézu sa na fu vztahovat dalSie prava, ktoré
mozu byt v rznych krajinach rézne. Niektore krajiny neumoznuju Casové obmedzenie
dizky odvodenej zaruky; v takom pripade nemusia platit ustanovenia o obmedzeni
dlzky zaruky. Niektoré krajiny neumoziuju vylucenie nahodnych alebo nepriamych
8kdd; v takom pripade nemusia platit ustanovenia o obmedzeni alebo vyluceni zaruky.
\% prl'pade, Ze jedno alebo viac ustanoveni tejto obmedzenej zaruky je neplatné alebo
nevymahatelné, zvySné ustanovenia zostavaju nadalej plne platné a ucinné.

Zarucna lehota

Treti stipec tabulky v Prilohe A uvadza zaruénu lehotu pre jednotlivé modely generatora
impulzov (pocet rokov). Zaru€na lehota zacina plynut dfiom implantacie. Je uvedena
celkovéa zaruéna lehota, nasleduje dizka lehoty (roky) pre uplnu zarucnu lehotu

a pomernu zaru¢nu lehotu. Tabulka opisuje zaru¢nu lehotu takto: Celkové obdobie
(Uplné obdobie + pomerné obdobie).
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Kreditné obdobie uplnej zaruky: Pocas uplnej zaru€nej lehoty bude suma zaruéného
kreditu rovnaka ako cela nakupna cena bud pévodného zariadenia, alebo nahradného
zariadenia, podfa toho, ktora cena je nizSia.

Kreditné obdobie pomernej zaruky: PoCas pomernej zarucnej lehoty bude zaruény kredit
50 percent uvedenej sumy zniZzenej o denny pomer po¢as pomernej zarucnej lehoty.

Poznamka: modely uvedené v tabulke zarucnej lehoty nie su dostupné vo vsetkych
krajinach, obratte sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Boston Scientific a informujte
sa, ktoré modely su dostupné vo vasej krajine.
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Garantia limitada
para generadores de impulsos cardiacos implantables en Europa, Asia,
Africa y Australia

La garantia limitada se aplica a los generadores de impulsos cardiacos implantables
(“generador de impulsos”) de Boston Scientific Corporation del Apéndice A cuyo
etiquetado de dispositivo indica la existencia de garantia. El comprador debe cumplir
con los términos y condiciones de este documento para que se aplique la garantia
limitada.

Esta garantia limitada esta disponible si el generador de impulsos no funciona dentro
de las tolerancias normales debido a defectos en los materiales o en la fabricacion
durante el periodo de garantia especificado.

Si el comprador cumple los términos y condiciones establecidos a continuacion,
Boston Scientific proporcionara un crédito por garantia en nombre del paciente original
al hospital que realice la cirugia de reemplazo. La garantia puede aplicarse en la
compra de un nuevo generador de impulsos de Boston Scientific.

Términos y condiciones
1. El etiquetado del generador de impulsos debe indicar la existencia de una garantia.

2. Esta garantia se aplica unicamente para una reemplazo de un generador
de impulsos en el paciente original.

3. El generador de impulsos debe remplazarse por un generador de impulsos
de Boston Scientific.

4. Debe implantarse el generador de impulsos antes de que el producto caduque.
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5. Debe devolverse el generador de impulsos a Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 EE. UU. en un periodo

de noventa (90) dias desde la fecha del procedimiento de explante. Puede devolverse
el generador de impulsos sin coste alguno utilizando un Envase para devolucion de
productos. Si desea un Envase para devolucién de productos, pongase en contacto con
su representante de Boston Scientific. Cuando se disponga a devolver el generador de
impulsos, rellene los formularios incluidos en el Envase para devolucion de productos.

6. Boston Scientific examinara el generador de impulsos y como resultado tendra que
determinar que no ha funcionado como se habia garantizado.

7. Todos los generadores de impulsos devueltos pasan a ser propiedad de
Boston Scientific.

Otras declaraciones

Durante la vida util del generador de impulsos, se consume energia de la bateria
para monitorizar el ritmo cardiaco del paciente de manera constante. En funcion de
la fisiologia personal del paciente, ciertos pacientes pueden requerir una terapia con
mayor frecuencia o una terapia con parametros de salida mas elevados, por lo que
requieren un reemplazo del generador de impulsos en un periodo inferior al de la
garantia que se muestra a continuacion. Esto se traduce en un agotamiento normal
de la bateria y no en un fallo o defecto del dispositivo, a menos que el examen del
generador de impulsos determine lo contrario.

Si bien los representantes de Boston Scientific pueden proporcionar Envases
para devolucion de productos y ayuda con las instrucciones para utilizarlos, es
responsabilidad del personal del hospital rellenar, seguir y notificar créditos por
garantia para cumplir la normativa aplicable.

Boston Scientific no garantiza la adecuacion de un generador de impulsos para
un paciente determinado, ya que la idoneidad de uso es una decision médica.

Boston Scientific no sera responsable de ningun dafio, ya sea directo, resultante
o incidental como consecuencia de defectos, fallos o0 mal funcionamiento del
generador de impulsos, aunque tal reclamacion se base en la garantia, contrato,
agravio u otras causas.

Esta garantia representa la obligacion total de Boston Scientific y reemplaza a cualquier
otra garantia, ya sea expresa o implicita, incluida la comercializacion o idoneidad para
un fin determinado.

Los recursos establecidos en esta garantia seran los unicos recursos de los que
dispondra cualquier persona. Nadie tiene autoridad para obligar a Boston Scientific
a ninguna garantia ni representacion excepto aquellos especificamente establecidos
en la presente.

Esta garantia proporciona derechos legales determinados y también pueden aplicarse
otros derechos que pueden ser diferentes segun el pais. Algunos paises no permiten
limites de la duracidén de una garantia limitada, por lo que el limite del periodo de la
garantia puede no ser aplicable. Algunos paises no permiten la exclusién de dafos
incidentales o resultantes, por lo que el limite o la exclusion anterior puede no ser
aplicable. Si una o mas disposiciones de esta garantia limitada se estimaran nulas

o no aplicables, las disposiciones restantes continuaran teniendo pleno vigor y efecto.
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Periodo de la garantia

En la tercera columna de la tabla del Apéndice A se describe el periodo de la garantia
para cada modelo de generador de impulsos en afos. El periodo de garantia comienza
en la fecha del implante, y el periodo total de garantia se muestra como la duracién

en afnos del periodo de garantia completo mas el periodo de garantia prorrateado.

Por tanto, la tabla describe la garantia de la siguiente manera: Periodo total (periodo
completo + periodo prorrateado).

Periodo del crédito por garantia completo: Durante el periodo de garantia completo,
la cantidad del crédito por garantia sera el precio total de la compra, ya sea el de la
unidad original o el de la de sustitucién, el que sea inferior.

Periodo de garantia prorrateado: Durante el periodo de garantia prorrateado,
la garantia sera el 50 por ciento de la cantidad anterior reducida en funcién de
un prorrateo diario durante el periodo de garantia prorrateado.

Nota: los modelos que aparecen el la tabla del periodo de la garantia no estan
disponibles en todas las zonas geograficas; para saber qué modelos estan disponibles
en su pais, poéngase en contacto con su representante local de Boston Scientific.
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Begransad garanti
for implanterbara pulsgeneratorer i Europa, Asien, Afrika och Australien

Denna begransade garanti galler implanterbara hjartpulsgeneratorer fran

Boston Scientific Corporation ("pulsgeneratorer”) som finns angivna i Bilaga A och
vars dokumentation anger att de tacks av en garanti. Kdparen maste folja de allmanna
villkoren i det har dokumentet for att den begransade garantin ska galla.

Den begransade garantin galler om pulsgeneratorn upphér att fungera under
normala férhallanden pa grund av material- eller tillverkningsdefekter under den
angivna garantiperioden.

Om koparen uppfyller villkoren nedan utfardar Boston Scientific en garantiersattning
a patientens vagnar till det sjukhus som ska utféra ersattningskirurgin.
Garantiersattningen kan anvandas for att kdpa en ny pulsgenerator fran

Boston Scientific.

Allmanna villkor
1. Pulsgeneratorns dokumentation maste ange att pulsgeneratorn tacks av en garanti.

2. Garantin galler endast for utbyte av en pulsgenerator hos den patient dar den
defekta pulsgeneratorn fanns.

3. Pulsgeneratorn maste ersattas med en pulsgenerator fran Boston Scientific.
4. Pulsgeneratorn maste ha implanterats fore sitt forfallodatum.
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5. Pulsgeneratorn maste skickas tillbaka till Boston Scientific Corporation,

4100 Hamline Avenue North, St. Paul, MN 55112-5798 USA inom nittio (90) dagar fran
explantationsdagen. Pulsgeneratorn kan returneras utan kostnad i ett produktreturpaket.
Kontakta din Boston Scientific-aterforsaljare om du vill ha ett produktreturpaket.

Fyll i formularen som medfdljer produktreturpaketet vid retur av pulsgeneratorn.

6. Boston Scientific kommer att undersdka pulsgeneratorn, och resultatet av denna
undersokning maste visa att pulsgeneratorn ar defekt i enlighet med garantin.

7. Alla pulsgeneratorer som returneras till Boston Scientific tillfaller densamma.
Andra tillkdnnagivanden

Under pulsgeneratorns livslangd forbrukas batteristrom for den kontinuerliga
overvakningen av patientens hjartrytm. Beroende pa den enskilda patientens fysik

kan vissa patienter behdva frekventare behandling eller behandling med hdgre avgiven
energi, vilket kan gora att pulsgeneratorn behdver bytas ut tidigare an vad som anges
nedan. Om inte undersdkningen av pulsgeneratorn kommer fram till nagot annat
motsvarar detta normal funktionsuttémning och inte ett produktfel eller en produktdefekt.

Boston Scientific-aterférsaljare kan tillhandahalla produktreturpaket och visa hur
formularen fylls i, men det ar sjukhuspersonalens ansvar att fylla i, spara och rapportera
information och se till att garantianspraket dverensstammer med tillampliga regler.

Boston Scientific lamnar inte nagon garanti for att en pulsgenerator ar lamplig for
en viss patient, eftersom anvandningslampligheten ar ett medicinskt beslut.

Boston Scientific ansvarar inte for nagra skador, varken direkta, indirekta eller
ofdrutsedda, som uppstar pa grund av defekter, avbrott eller fel pa en pulsgenerator,
oavsett om ersattningskravet grundar sig pa garanti, avtal, skadestandsratt eller annat.

Denna garanti representerar Boston Scientifics hela atagande och ersatter alla andra
garantier, saval uttalade som underforstadda, inklusive saljbarhet eller [Amplighet for
ett sarskilt syfte.

De eventuella gottgorelser som framstalls i denna garanti ar de enda gottgorelser som
finns att fa for nagon. Ingen har befogenhet att binda Boston Scientific till nAgon garanti
eller framstallning utdéver den garanti som specifikt namns hari.

Denna garanti medger sarskilda juridiska rattigheter, och koparen kan aven ha andra
rattigheter som kan variera mellan lander. Vissa lander godkanner inte begransningar
av hur lange en underforstadd garanti galler, sa i vissa fall géller inte den begransade
garantiperioden. Vissa lander godkanner inte att oférutsedda skador eller foljdskador
utesluts, sa i vissa fall galler inte den féregdende begransningen eller uteslutningen.
Om en eller flera av bestdmmelserna i denna begransade garanti ogiltigférklaras galler
fortfarande ovriga bestammelser till fullo.
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Garantiperiod

Den tredje kolumnen i tabellen i Bilaga A anger garantiperioden for varje
pulsgeneratormodell i ar. Garantiperioden startar vid datum fér implantationen,

den totala garantiperioden anges foljd av langden pa garantiperioden med full ersattning
och pro rata-garantiperioden. Tabellen beskriver garantin enligt foljande: Total period
(period med full ersattning + period med pro rata-garanti).

Period med full garanti: Under perioden med full garanti motsvarar garantiersattningen
det totala inkdpspriset av den ursprungliga enheten eller ersattningsenheten, beroende
pa vilket som ar lagst.

Pro rata-garantiperiod: Under pro rata-garantiperioden motsvarar garantiersattningen
50 procent av ovanstaende belopp, vilket minskas pro rata dag foér dag under
garantiperioden.

Notera: modellerna som anges i garantiperiodstabellen &r inte tillgédngliga 6verallt.
Kontakta din lokala Boston Scientific-aterférséljare om du vill veta vilka modeller som
ar tillgéngliga i ditt land.

wl

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

| EC |REP)

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

1831 Diegem, Belgium

1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

www.bostonscientific.com

© 2021 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All rights reserved.

53


http://www.bostonscientific.com/

360242-001

Boston
Screntific

TURKGE

Sinirh Garanti

Avrupa, Asya, Afrika ve Avustralya’da implante Edilebilir Kardiyak Puls
Uretegleri igin gegerlidir

Bu sinirli garanti Boston Scientific Corporation’in Ek A’da listelenen ve cihaz
etiketinde garantinin mevcut oldugu belirtilen, implante edilebilir kardiyak puls
uretecleri (“puls Uretecleri”) icin gegerlidir. Sinirli garantinin gecerli olmasi igin
alicinin bu dokiimandaki kosullara ve sartlara uymasi gerekir.

Bu sinirli garanti, puls Uretecinin malzemeye veya iscilige bagl kusurlar nedeniyle
normal toleranslar dahilinde ¢alismamasi halinde, belirtilen garanti donemi
suresince gegerlidir.

Alicinin asagida belirtilen Sartlara ve Kosullara uymasi halinde, Boston Scientific
replasman cerrahisini gergeklestiren hastaneye, gercek hasta adina garanti kredisi
saglayacaktir. Garanti kredisi yeni bir Boston Scientific puls Gretecinin satin alimina
yonelik olarak kullanilabilir.

Sartlar ve Kosullar

Puls Uretecinin etiketinde garantinin mevcut oldugu belirtiimis olmalidir.

Bu garanti yalnizca gergek hastanin puls uretecinin degistirilmesi icin gegerlidir.
Puls Uretecinin yine bir Boston Scientific puls Ureteci ile degistiriimesi gerekir.

LN =

Puls Uretecinin Gruntn son kullanma tarihinden 6nce implante edilmesi gerekir.

5. Puls Uretecinin eksplantasyon prosedurunun yapildigi tarihten itibaren

doksan (90) gun iginde Boston Scientific Corporation, 4100 Hamline Avenue North,
St. Paul, MN 55112-5798 ABD adresine iade edilmesi gerekir. Uriin iade Kitinin
kullanilmasi halinde puls iireteci licretsiz olarak iade edilebilir. Uriin iade Kiti icin
Boston Scientific temsilcinizle iletisim kurun. Puls Uretecini iade ederken, litfen Uriin
iade Kiti icindeki formlari doldurun.

6. Puls Ureteci Boston Scientific tarafindan incelenir ve bulgularin puls Uretecinin
garanti edilen sekilde performans gostermedigini belirtmesi gerekir.

7. Boston Scientific’e iade edilen tim puls Uretecleri onun milkiyetine geger.
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Diger Aciklamalar

Pul Uretecinin calisma dmru suresince, hastanin kalp ritmini kesintisiz olarak izlemek
uzere batarya gucu kullanilir. Hastanin kendi fizyolojisine baglh olarak, bazi hastalara
daha sik veya daha ylUksek ayarlarda tedavi uygulanmasi gerekebilir ve bu nedenle
puls Uretecinin asagida gosterilen garanti stiresinden daha 6nce degistiriimesi
gerekebilir. Puls Uretecinin incelenmesi sirasinda aksi ortaya ¢ikmadikga, bu gibi
durumlar bataryanin normal sekilde bittigini belirtir ve cihazin arizali veya kusurlu
oldugunu gostermez.

Boston Scientific temsilcileri Uriin iade Kitini temin etme ve iade kitlerinin kullanim
talimatlari konusunda destek verseler de, garanti kredilerinin gegerli duzenlemelere
uygun sekilde tamamlanmasi, takibi ve raporlanmasi hastane personelinin
sorumlulugundadir.

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

Boston Scientific puls Uretecinin kusurlari galismamasi veya bozuk ¢alismasindan
kaynaklanan dogrudan, dolayli veya arizi hasarlardan, bdyle bir talep ister garanti,
ister s6zlesme, haksiz fiil veya baska nedenlerden kaynaklansin, sorumlu tutulamaz.

Bu garanti, Boston Scientific sirketinin tim yukimlGltiguna temsil eder ve satilabilirlik
ve bir amaca uygunluk dahil olmak Uzere, acik veya zimni diger tim garantilerin
yerine geger.

Herhangi biri icin dlzeltici eylem olarak yalnizca bu garanti belgesinde belirtilen duzeltici
eylemler gecerlidir. Herhangi birinin Boston Scientific’'i 6zel olarak burada belirtilenler
haricindeki bir garanti veya temsille iligkilendirme yetkisi yoktur.

Bu garanti 6zel yasal haklar saglar ve tlkeden Ulkeye degisebilecek olan diger

haklar da gecerli olabilir. Bazi ulkelerde, dolayli bir garantinin ne kadar surede sona
erecegini sinirlamaya izin verilmemektedir; bu nedenle garanti suresi sinirlamasi
uygulanmayabilir. Bazi Ulkelerde, arizi veya dolayli hasarlarin sorumlulugunun harig
tutulmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, dnceki sinirlamalar ve muafiyetler gecerli
olmayabilir. Eger bu sinirli garanti belgesinin bir veya daha fazla hukmu gecersiz
kilinirsa, kalan hukimler tam olarak gecerli ve etkili olmaya devam edecektir.

Garanti Siiresi

Ek A'da verilen tablonun Gguncl sutununda her puls Greteci modeline ait garanti suresi
yil olarak verilmistir. Garanti suresi implant tarihinde baslar, ve yil olarak gdésterilen
toplam garanti suresi, tam garanti suresi ve rayici 6nceden belirlenmis oranli garanti
suresi olarak takip eder. Tabloda garanti su sekilde agiklanmistir: Toplam Sire

(Tam sure + Rayici 6nceden belirlenmis sire).

Tam garanti kredisi donemi: Garanti kredisi tutari, tam garanti slresi boyunca orijinal
birimin veya degistirilen yeni birimin tam satin alma fiyatindan hangisi daha dusukse,
ona esit olur.
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Rayici dnceden belirlenmis garanti kredisi ddnemi: Rayici dnceden belirlenmis garanti
suresi boyunca garanti kredisi, rayici dnceden belirlenmis garanti suresi Uzerinden
gunlik olarak belirli oranda azaltiimis olan Ust tutarin ylizde 50’si olacaktir.

Not: Garanti Stiresi tablosunda listelenen modeller tiim bélgelerde gecerli olmayabilir;
bélgeniz icin gegerli olan modelleri belirlemek igin liitfen Boston Scientific temsilcinizle
irtibata gegin.
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Appendix A
ACCOLADE™ DR/SR L300/L301/L310/L311 5 (5+0)
ACCOLADE™ EL DR L321/L331 8 (5+3)
ALTRUA™ 2 DR/SR S701/S702 4 (4+0)
ALTRUA™ 2 EL DR S722 5 (5+0)
AUTOGEN™ CRT-D G172/G173/G175/G177/G179 6 (4+2)
AUTOGEN™ EL DR D176/D177 8 (6+2)
AUTOGEN™ EL VR D174/D175 10 (8+2)
AUTOGEN™ MINI DR/VR D044/D045/D046/D047 5 (3+2)
CHARISMA™ CRT-D G324/G325 6 (4+2)
CHARISMA™ X4 CRT-D G328/G337/G347/G348 6 (4+2)
CHARISMA™ EL DR D321/D333 8 (6+2)
CHARISMA™ EL VR D320/D332 10 (8+2)
DYNAGEN™ CRT-D G150/G151/G156/G158 6 (4+2)
DYNAGEN™ EL DR D152/D153 8 (6+2)
DYNAGEN™ EL VR D150/D151 10 (8+2)
DYNAGEN™ MINI DR/VR D020/D021/D022/D023 5 (3+2)
EMBLEM™ S-ICD A209 6 (4+2)
EMBLEM™ MRI S-ICD A219 6 (4+2)
EMPOWER™ B170 10 (5+5)
ESSENTIO™ DR/SR L100/L101/L110/L111 5 (5+0)
ESSENTIO™ EL DR L121/L131 8 (5+3)
INOGEN™ CRT-D G140/G141/G146/G148 6 (4+2)
INOGEN™ EL DR D142/D143 8 (6+2)
INOGEN™ EL VR D140/D141 10 (8+2)
INOGEN™ MINI DR/VR D010/D011/D012/D013 5 (3+2)
MOMENTUM™ CRT-D G124/G125/G126 6 (4+2)
MOMENTUM™ X4 CRT-D G128/G138 6 (4+2)
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MOMENTUM™ EL DR D121 8 (6+2)
MOMENTUM™ EL VR D120 10 (8+2)
ORIGEN™ CRT-D G050/G051/G056/G058 5 (3+2)
ORIGEN™ EL DR/VR D050/D051/D052/D053 7 (4+3)
ORIGEN™ MINI DR/VR D000/D001/D002/D003 5 (3+2)
PERCIVA™ HF DR D501/D513 5 (3+2)
PERCIVA™ HF VR D500/D512 5 (3+2)
PERCIVA™ DR D401/D413 5 (3+2)
PERCIVA™ VR D400/D412 5 (3+2)
PROPONENT™ DR/SR L.200/L201/L.209/L210/L211 5 (5+0)
PROPONENT™ EL DR L221/L.231 8 (5+3)
RESONATE™ CRT-D G424/G425/G426 6 (4+2)
RESONATE™ X4 CRT-D G428/G437/G447/G448 6 (4+2)
RESONATE™ HF CRT-D G524/G525/G526/G528/G537/ 6 (4+2)
G547/G548

RESONATE™ HF DR D521/D533 8 (6+2)
RESONATE™ HF VR D520/D532 10 (8+2)
RESONATE™ EL DR D421/D433 8 (6+2)
RESONATE™ EL VR D420/D432 10 (8+2)
SQ-RX 1010 5 (3+2)

VALITUDE™ U125/U128 6 (3+3)
VIGILANT™ CRT-D G224/G225 6 (4+2)
VIGILANT™ X4 CRT-D G228/G237/G247/G248 6 (4+2)
VIGILANT™ EL DR D221/D233 8 (6+2)
VIGILANT™ EL VR D220/D232 10 (8+2)
VISIONIST™ U225/U226/U228 6 (3+3)
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All trademarks listed in Appendix A are trademarks of Boston Scientific Corporation or
its affiliates. / VSechny ochranné znamky uvedené v P¥iloze A jsou ochranné znamky
spole€nosti Boston Scientific Corporation nebo jejich dcefinych spole€nosti. / All
varemaerker, der er angivet i Appendiks A, er varemaerker tilhgrende Boston Scientific
Corporation eller et af virksomhedens associerede selskaber. / Alle genoemde
handelsmerken in Bijlage A zijn handelsmerken van Boston Scientific Corporation

of haar dochterondernemingen. / Toutes les marques figurant dans I'annexe A sont
des marques de Boston Scientific Corporation ou de ses filiales. / Alle in Anhang

A aufgefuhrten Marken sind Marken von Boston Scientific Corporation oder ihren
Tochtergesellschaften. / OAa Ta eutropika orjparta TTou Trapatibevral ato Appendix A
atroteAouv gutTopIKa ofjuata TnG Boston Scientific Corporation ) Twv cuvdedeuévwy
eTaipeiwv TnS. / Az ,A” fuggelékben talalhaté 6sszes védjegy a Boston Scientific
Corporation vagy leanyvallalatainak védjegye. / Tutti i marchi di fabbrica elencati

in Appendice A sono marchi di Boston Scientific Corporation o delle sue affiliate. /
HE A0 L2t = M E = 25 Boston Scientific Corporation EE= 11 ZHA 3| ALC]

A H L|C}. / Alle varemerker som er oppfart i Appendiks A, er varemerker for Boston
Scientific Corporation eller dets tilknyttede selskaper. / Wszystkie znaki towarowe
wymienione w Dodatku A to znaki towarowe firmy Boston Scientific Corporation lub jej
spoétek zaleznych. / Todas as marcas registadas no Anexo A sdo marcas registadas da
Boston Scientific Corporation ou respectivas filiais. / Bce ToproBble mapku, ykazaHHble
B MpunoxeHnn A, AaBNAOTCA TOProBbIMKM Mapkamu komnaHum Boston Scientific
Corporation unu ee godepHux komnanui. / VSetky ochranné znamky uvedené v Prilohe
A su ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific Corporation alebo jej dcérskych
spoloCnosti. / Todas las marcas comerciales del Apéndice A son marcas comerciales
de Boston Scientific Corporation o sus filiales. / Alla varumarken som namns i Bilaga
A ar varumarken som tillhér Boston Scientific Corporation eller dess dotterbolag. /
Ek A iginde listelenen ticari markalar Boston Scientific veya bagli sirketlerinin ticari
markalaridir.
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