Boston,
Scientific

GEBRANEHSANMEITUNG
EMBLEM" S-ICD

Einflhrhilfe fir subkutane Elektrode
[REF] 4744






*
)
S
Folgende Marken sind Mark(@ Bos! ient
K\2

O N S :

é.

*
@poration oder ihrer Tochtergesellschaften: EMBLEM.
L d

Ae‘, O o






Inhaltsverzeichnis

Beschreibung
Weitere Informationen
Indikationen
Kontraindikationen
Warnhinweise ....
VorsichtsmaRnahmen ........
Potentielle Nebenwirkungen
Verwendung.des S-ICD Systems::+..
Verpackungsinhalt.................
Implantation.des S-ICD Systems.....0.0.....
Anlegen-der Geratetasche
Implantieren der.subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode:,
EMBLEM.S-ICD-Einfuhrhilfe fir subkutane Elektrode ~ Diagramm:
EMBLEM.S-ICD-Einfiihrhilfe-fiir subkutane Elektrode —
Spezifikationen
Definition der Symbole aufdem Verpackungsetikett .
Garantiebeschrankung







BESCHREIBUNG

Die Einfiihrhilfe fiir subkutane Elektroden(,EIT*) EMBLEM™ S-ICD.ist eine Komponente des S-ICD Systems
von Boston Scientific; die Patienten verschrieben wird, wenn die Behandlung von Herzrhythmusstérungen
angezeigt ist. Die EIT wird zur Herstellung eines subkutanen Tunnels verwendet, um die Implantierung der
subkutanen.EMBLEM S-ICD-Elektrode zu erleichtern..Die EIT ist auch mit der subkutanen Elektrode Cameron
Health, Modell 3010-Q-TRAK kompatibel.

WEITERE INFORMATIONEN

Weitere Informationen zu den weiteren Komponenten des S-ICD Systems finden.Sie in folgenden
Handblchern:

. Gebrauchsanleitung fiir das EMBLEM S-ICD-Aggregat

. Gebrauchsanleitung fiir die subkutane EMBLEM S-ICD-Elektrode
. Gebrauchsanleitung des/Programmiergerats EMBLEM S-ICD
ZIELGRUPPE

Diese Dokumentation ist fur Fachleute vorgesehen, die in der Implantation von Geraten und/oder in der
Durchfiihrung von Geratenachsorgen geschult wurden.oder darin erfahren sind.

INDIKATIONEN

Das'S-ICD.System wurde-entwickelt, um eine Defibrillationstherapie zur Behandlung von lebensbedrohlichen
ventrikularen Tachyarrhythmien-bei Patienten durchzufiihren, die keine symptomatische Bradykardie,
unablassige ventrikulare Tachykardie oder spontane, haufig wiederkehrende ventrikuldre Tachykardie haben,
die zuverlassigmit Antitachykardiestimulation beendet wird:



KONTRAINDIKATIONEN

Unipolare Stimulation und impedanzbasierte Funktionen sind firr die Vlerwendung mit dem S-ICD System
kontraindiziert.

WARNHINWEISE

HINWEIS: . Lesen und befolgen Sievor der Verwendung des S-ICD:Systems alle Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen, die in der Gebrauchsanleitung fiir das EMBLEM S-ICD-Aggregat.angegeben sind.

Allgemeine Hinweise

. Kenntnis der Produktliteratur. Lesen Sie dieses Handbuch aufmerksam durch; bevor Sie das S-ICD
System verwenden, um Schaden am Aggregat und/oder der subkutanen Elektrode zu vermeiden. Solche
Schéden konnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

. Nur fiir den.Gebrauch bei einem einzigen Patienten.-Nicht zur Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung. Die Wiederverwendung; Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
strukturelle Integritat des Gerats beeintrachtigen und/oder zu Funktionsstérungen des Gerats fiihren, was
wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten zur Folge haben kann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kbnnen aufterdem ein Kontaminationsrisiko fiirdas Gerat darstellen.und/
oder Infektionen beim Patienten.oder Kreuzinfektionen-verursachen, u. a. die'Ubertragung von
Infektionserkrankungen von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontaminierung.des Gerats-kann zu
Verletzung, Erkrankung oderTod von-Patienten fiihren.

. Kompatibilitdt der Komponente. Alle implantierbaren Komponenten.von Boston-Scientific S-ICD wurden
nur fir die Verwendung-mit dem Boston Scientific oder Cameron Health S-ICD-System entwickelt. Die
Verbindung einerS-ICD System-Komponente mit einer nichtkompatiblen-Komponente fiihrt dazu, dass die
lebensrettende-Defibrillationstherapie fehlschlagt:

. Backup mit externem Defibrillator. Halten/Sie wahrend.der Implantation und.der Nachsorgetests immer
externe Defibrillationssysteme sowie in HLW geschultes'medizinisches Personal bereit. Falls eine



induzierte ventrikulare-Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird, kann dies zum Tod des Patienten
fuhren.

Handhabung

. Richtige Handhabung. Handhaben Sie die Komponenten des.$-ICD Systems immer.vorsichtig, und
achten Sie dabei.auf Sterilitat. Falls diese Richtlinien nicht eingehalten werden, kann-dies zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod von Patienten flihren.

. Achten Sie darauf, dass Sie die Komponenten nicht beschadigen. Achten Sie darauf, dass Sie die
Komponenten des S-ICD Systems nicht.verandern,-einschneiden, zerdriicken, tiberdehnen oder. auf
andere Weise beschadigen:-Eine Beschadigung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten
Schockabgabe oder fehlgeschlagenen Therapie fiir den Patienten flihren.

* . Handhabung der subkutanen Elektrode. .Handhaben Sie den Stecker der subkutanen Elektrode
vorsichtig.Vermeiden'Sie jeglichen Kontakt des Steckers mit chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten,
Gefalklemmen.oder Klemmwerkzeugen. Der Stecker kdnnte-beschadigt werden. Schaden am Stecker
kénnen zu einer.Beeintrachtigung der Dichtungseigenschaften und-somit zu einer gestérten Detektion,
einem Therapieverlust.oder der Abgabe einerunangemessenen Therapie fiihren.

Implantation

. Dislokation des Systems. Verwenden Sie geeignete Verankerungstechniken, wie im
Implantationsverfahren beschrieben; um eine Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD Systems zu
vermeiden: Die Dislokation und/oder Verschiebung des S-ICD.Systems kann zu einerrunangebrachten
Schockabgabe oder fehlgeschlagenen.Therapie fiir den Patienten fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Klinische Uberlegungen

*  Verwendung in.der Padiatrie. Die Verwendung des S-ICD.Systems'in.der Padiatrie wurde noch’nicht
untersucht.



Verfiigbare Therapien..Das S-ICD-System bietet keine Langzeit-Bradykardiestimulation, Cardiale
Resynchronisationstherapie (CRT) oder Antitachykardiestimulation (ATP).

Sterilisation und Lagerung

Falls die Verpackung.beschadigt ist. Die Einfiihrhilfe fur,Elektroden wird mit Gammastrahlung sterilisiert
und in einer sterilen Verpackung verpackt..Wenn'Sie die Einfihrhilfe fir Elektroden erhalten, ist sie steril,
wenn der Behalter intakt ist. Wenn der Behalter nass; durchldchert; gedffnet oder anderweitig beschadigt
ist, schicken Sie die Einfuhrhilfe-fir Elektroden an Boston Scientific zuriick.

»Verwendbar bis“-Datum. Die Einfuhrhilfe fir Elektroden muss bis zum-‘auf der Verpackung
angegebenen VERWENDBAR BIS-Datum implantiert werden, da dieses Datum eine gesicherte
Haltbarkeitsdauer angibt. Wenn das Datum beispielsweise 1. Januar lautet, darf das Produkt ab dem-2.
Januarnicht mehrverwendetwerden.

Lagerungstemperatur. Der empfohlene Lagerungstemperaturbereich liegt zwischen -18 °C und +55 °C (0
°F bis +131:°F).

Implantation

Herstellen des subkutanen Tunnels. Verwenden Sie bei der Implantation undPositionierung der
subkutanen Elektrode.nur die Einflihrhilfe fir.Elektroden, um den subkutanen Tunnel herzustellen.
Vermeiden Sie die Tunnelierung in der Nahe.anderer subkutan implantierter medizinischer Geréate oder
Komponenten, zum Beispiel einer implantierbaren Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe oder einem
Herzunterstltzungssystem.

Nahtposition. Verndhen Sie nurdie Bereiche; die in den Anweisungen zur Implantation angegeben-sind.

Verndhen Sie keinesfalls direkt liber dem subkutanen Elektrodenkaorper: Es darf nicht direkt Uiber dem
subkutanen Elektrodenkdrper.genaht werden, da dies zu strukturellen Beschadigungen fiihren kann.
Verwenden Sie-die Nahtmanschette, um eine.Bewegung der'subkutanen Elektrode zu vermeiden.



Sternum-Dréhte. Wenn Sie das'S-ICD System bei einem Patienten mit Sternum-Drahten implantieren,
stellen Sie sicher, dass die Sternum-Drahte nicht mit den distalen und proximalen Detektions-Elektroden in
Kontakt geraten (zum Beispiel durch Verwendung von Fluoroskopie): Wenn zwischen einer Detektions-
Elektrode und einem.Sternum-Draht ein Metallmit Metallin Kontakt.gerat, kann die Detektion
beeintrachtigt werden. Falls erforderlich, sollten Sie einen neuen Tunnel fur die Elektrode herstellen, um
eine ausreichende Trennung zwischen den Detektions-Elektroden und Sternum-Drahten sicherzustellen.

POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN

Potenzielle Nebenwirkungen nach der Implantation des S<ICD Systems.umfassen die folgenden, sind jedoch
nicht auf diese begrenzt:

Beschleunigung/Induktion atrialer-oder ventrikularer Arrhythmie
Nebenwirkungen bei den Induktionstests

Allergische Reaktion/Nebenwirkung auf das System oder Medikation
Blutung

Bruch des Leiters

Bildung'von Zysten

Tod

Verzdgerte Therapieabgabe

Beschwerden oder verzdgerte Heilung der Inzision
Deformierung-und/oder.Bruch der Elektrode

Fehlende Isolierung der Elektrode

Erosion/Extrusion



Unfahigkeit zur Therapieabgabe

Fieber

Hamatom/Serom

Hamatothorax

Fehlerhafte Verbindung der Elektrodenpole mit dem Gerat
Ausfall der Kommunikation-mit dem Gerat
Inhibition der Defibrillation oder Stimulation
Fehlerhafte Post-Schock-Stimulation

Ungeeignete Schockabgabe

Infektion

Keloidbildung

Verschiebung'oder Dislokation des Systems
Muskel-/Nervenstimulation

Nervenschaden

Pneumothorax

Beschwerden nach dem Schock/der Stimulation
Vorzeitige Erschépfung der Batterie
Nichtvorhersehbares Versagen von Komponenten
Schlaganfall



. Subkutanes Emphysem

. Chirurgische Neueinsetzung oder Ersatz des Systems
. Synkope

. Geweberdtungen, Reizung, Taubheit oder Nekrose

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sind méglicherweise invasive Korrekturmanahmen und/oder eine
Modifikation bzw. Entfernung des S-ICD Systems erforderlich.

Patienten, die ein S-ICD System.erhalten, entwickeln unter'Umstanden die folgenden psychische Stérungen,
sind jedoch nicht auf/diese begrenzt:

. Depression/Unruhe

. Furcht vor Fehlfunktion des Geréats
. Angst vor Schocks

. Phantomschacks

VERWENDUNG DES S-ICD SYSTEMS
Verpackungsinhalt

Die EMBLEM S-ICD-Einfuhrhilfe fur subkutane Elektroden wurde mit Gammastrahlung sterilisiert und in'einer
sterilen Verpackung verpackt, die fiirden Einsatz.im Operationsfeld geeignet ist. Lagern Sie'sie in einem
sauberen, trockenen Bereich. Die folgenden.Teile sind.der Einfiihrhilfe fiir subkutane Elektroden beigepackt:

. Produktliteratur



Implantation des S-ICD Systems

Dieser Abschnitt enthalt die Informationen, die zur Implantation der subkutanen Elektrode mit der Einfiihrhilfe
fiir subkutane Elektroden (der ;EIT*)-erfordetlich sind.

WARNUNG: Alle implantierbaren Komponenten von Boston Scientific S<ICD wurden nur fiir die Verwendung
mit dem Boston Scientific.oder Cameron.Health S-ICD System entwickelt. Die Verbindung einer S-ICD System-
Komponente mit einer nichtkompatiblen Komponente fiihrt. dazu, dass die lebensrettende Defibrillationstherapie
fehlschlagt.

Das S¢ICD System ist fiir die Positionierung durch anatomische Referenzpunkte konzipiert. Es wird jedoch
empfohlen, anhand einer.Réntgenaufnahme der Brust mit.dem Status.vor der Implantation sicherzustellen,
dass der Patient keine auffallige atypische Anatomie aufweist (z. B..Dextrokardie): Weiterhin wird nicht
empfohlen; nur aus. dem Grund von der Implantationsanleitung abzuweichen, dass eine physische KérpergroRe
oder einKérperbau berticksichtigt werden soll; auRer, es wurde vor der Implantation.eine Rontgenaufnahme zu
Rate gezogen.

Das Gerat und die subkutane Elektrode werdenin der Regel subkutan im linken thorakalen Bereich implantiert

(Abbildung 1 Platzierung des S<ICD Systems auf Seite 9). Die Einfuhrhilfe wird verwendet,.um die subkutanen
Tunnelanzulegen, in die die Elektrode eingefihrt wird.



Abbildung 1. “Platzierung des S-ICD Systems

Anlegen der Geratetasche
Das Gerat wird im linkslateralen thorakischen Bereich implantiert. Zum Anlegen.der Geratetasche nehmen Sie

die Inzisionrso.vor, dass das Geratin der Nahe des 5. und 6. linken Interkostalraums und.in der Nahe der
mittleren’Achselhéhlenlinie platziert (Abbildung 2 Anlegen der Geréatetasche auf Seite 10) und an der faszialen



Flache, die den Musculus serratus bedeckt; befestigtwerden kann. Dies kann durch eine Inzision entlang der
Brustumschlagsfalte erreicht werden.

Abbildung 2. Anlegen der Geratetasche

Implantieren der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode

Das nachfolgend beschriebene Verfahren ist einer von-verschiedenen chirurgischen Ansatzen, mit denen die
Elektrode ordnungsgeman implantiert und positioniert werden kann. Die Defibrillationswendel muss jedoch
unabhangig vom chirurgischen Verfahren parallel zum Sternum, in der Nahe der oder mit Kontakt zur tiefen
Faszie ca. 2 cmvon der Mittellinie des Sternums platziert werden (Abbildung 1 Platzierung des S-ICD Systems
auf Seite 9). Zusatzlich ist ein guter-Kontakt zwischen Gewebe und der Elektrode und dem Aggregatwichtig,
um die Detektion und,die Therapieabgabe zu optimieren. Verwenden Sie'chirurgische’ Standardtechniken, um
einen guten Gewebekontakt herzustellen:-Halten Sie-das Gewebe beispielsweise feucht und umspult von
steriler Kochsalzldsung, driicken Sie die verbliebene Luft vor-dem SchlieRen durch die Inzisionen heraus, und
achten Sie beim VerschlieRen der Haut darauf; dass keine Luft in das subkutane Gewebe gelangt.
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1. Nehmen Sie einekleine, 2 cm horizontale.Inzision am Schwertfortsatz (xiphoidale Inzision) vor.

HINWEIS: Falls gewiinscht, kbnnen nach der Platzierung des Elektrodenpols vor dem Fortsetzen an der
xiphoidalen Inzision zwei Nahtbefestigungen an der Faszie hergestellt werden, um die Befestigung der
Nahtmanschette zu erleichtern.

2. Flhren Sie die distale Spitze der Einfiihrhilfe in die xiphoidale Inzision ein, und legen.Sie einen lateralen
Tunnel, bis die distale Spitze an der-Geratetasche zu sehen'ist.

VORSICHT: _Verwenden Sie bei der Implantation-und Positionierung der subkutanen Elektrode nur die
Einfuhrhilfe fir Elektroden, um den subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die Tunnelierungin der
Nahe anderer subkutan implantierter medizinischer Gerate oder. Komponenten; zum Beispiel einer
implantierbaren Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe oder einem Herzunterstitzungssystem.

1



3. Befestigen Sie das Nahtloch der subkutanen Elektrode unter Verwendung von konventionellem
Nahtmaterial an der Einfiihrhilfe,'indem Sie eine lange Schlaufe von, 15 bis 16 cm herstellen (Abbildung 3
Verbinden Sie das distale Ende der subkutanen Elektrode mit der Einfiihrhilfe: auf Seite 12).

12



Ziehen Sie die Einfuhrhilfe mit der befestigten subkutanen Elektrode vorsichtig durch den Tunnel zur
xiphoidalen Inzision zurtick, bis die proximale Detektions-Elektrode erscheint.

Platzieren Sie eine Nahtmanschette Uber dem Schaft der subkutanen Elektrode, 1 cm unterhalb der
proximalen.Detektions-Elektrode.-Nahen Sie die Nahtmanschette‘unter Verwendung der vorgeformten
Rillenmit 2-0 Seide.oder einem-ahnlichen nichtresorbierbaren Nahtmaterial an den‘Schaft der
subkutanen Elektrode an. Stellen Sie dabei sicher, dass die proximale Detektions-Elektrode nicht
abgedeckt wird: Uberpriifen Sie die Nahtmanschette nach .der Verankerung, um‘ihre Stabilitat zu
gewahrleisten. Ergreifen Sie die Nahtmanschette hierzu.mit den Fingern und versuchen Sie, die
subkutane Elektrode in beide Richtungen zu bewegen:

HINWEIS: Befestigen Sie die Nahtmanschette und die subkutane Elektrode erst dann an.der-Faszie,
wenn der Elektrodenpol vollstandig platziert wurde,

Setzen-Sie ca:14.cm oberhalb der xiphoidalen Inzision eine zweite Inzision (obere Inzision). Legen Sie
die freiliegende subkutane Elektrode .auf Wunsch-auf die Haut,- um diese Messungvorzunehmen. Der
Abstand zwischen der-oberen und.der xiphoidalen Inzision muss-den.Teil der.subkutanen Elektrode von
der distalen-Detektions-Elektrode zur proximalen Detektions-Elektrode aufnehmen kénnen. Platzieren Sie
vorabzwei fasziale Nahte in'der obereninzision. Verwenden Sie nicht-resorbierbares Nahtmaterial
passender GréRe-fir langfristigen Halt. Ziehen Sie vorsichtig.an der Elektrode, um €ine korrekte
Befestigung sicherzustellen. Belassen Sie die Nadel an der Naht zur spateren Verwendung.beim
Passieren durch das Nahtloch der Elektrode.

Fuhren Sie die distale Spitze der Einfiihrhilfe in die xiphoidale Inzision ein;.und legen Sie einen
subkutanen Tunnel in Richtung der.oberen Inzision. Bleiben Sie dabei.so'nah wie moglich an der tiefen
Faszie (Abbildung 4 Tunnelieren zur oberen-nzision auf Seite 14).

13



Abbildung 4.  Tunnelieren.zur oberenInzision
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8. Wenn die distale Spitze der Einfuhrhilfe.aus der oberen Inzision heraustritt, [dsen Sie die Verbindung, und
behalten Sie die Nahtschlaufe'von der distalen Spitze der Einflihrhilfe. Sichern Sie die Enden der Naht mit
einer chirurgischen Klammer. Entfernen Sie die Einfuhrhilfe.

9.  Ziehen Sie.die Naht und die subkutane Elektrode mithilfe der gesicherten Naht an der-oberen Inzision
vorsichtig durch den Tunnel heraus, bis das Nahtloch erscheint. Die subkutane Elektrode sollte parallel
zur-Mittellinie des Sternums mit der. Defibrillationswendel in.unmittelbarer Nahe zurtiefen Faszie platziert
werden.

10.". ‘Schneiden Sie das Nahtmaterial ab, und-verwerfen Sie es.

11. Befestigen Sie die Nahtmanschette.mit der subkutanen Elektrode unter Verwendung von 2-0.Seide oder
einem ahnlichen nichtresorbierbaren Nahtmaterial an derxiphoidalen Inzision an der Faszie.

WARNUNG: | Verwenden Sie geeignete Verankerungstechniken, wie\im Implantationsverfahren beschrieben,
um eine Dislokation ‘und/oder Verschiebung des S-ICD-Systems zu vermeiden. Die Dislokation und/oder
Verschiebung des S-ICD Systems kann zu einer unangebrachten Schockabgabe oderfehlgeschlagenen
Therapie fiir den’Patienten fiihren.

VORSICHT:-. Es darf nicht direkt liber dem subkutanen Elektrodenkdrper genaht werden; da dies zu
strukturellen.Beschadigungen fihren kann.-Verwenden Sie die Nahtmanschette; um eine Bewegung der
subkutanen Elektrode zu vermeiden.

VORSICHT: _Vernahen Sie.nur die Bereiche,die in den-Anweisungen zur Implantation angegeben sind.

HINWEIS:—Stellen Sie sicher, dass.die Naht sicher an der Faszie befestigt ist. Ziehen Sie‘hierfiir leicht an dem
Faden, bevor Sie den Faden.an Nahtmanschette und subkutaner Elektrode.verknoten

15
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13. Stellen Sie sicher,"dass das Nahtloch sicher an der Faszie befestigt ist. Ziehen Sie hierfur an der oberen
Inzision leicht an der subkutanen Elektrode.

14. Legen Sie die Einfuihrhilfe zur Entsorgung wieder in die/Originalverpackung, und entsorgen Sie sie in
einem Behalter fiirkontaminierte Gerate.

15.  Zur Sicherstellung eines guten Gewebekontakts.mit der implantierten subkutanen Elektrode, spiilen Sie
die xiphoidale und die obere Inzision mit steriler Kochsalzlésung, und bringen Sie festen Druck entlang
des Elektrodenpols:auf, um verbleibende Luft vor dem'SchlieRen durch die Inzisionen herauszudriicken.

Informationen zum Verbinden der.subkutanen Elektrode mitdem Aggregat sowie-Informationen zum Einrichten
des Aggregats und Defibrillationstests finden Sie in der Gebrauchsanleitung fiirdas entsprechende S-ICD-
Aggregat. Informationen zu Nachsorgeuntersuchungen nach.der Implantation und zur Explantation des
Systems finden Sie zusatzlich in den Handblchern zum S-ICD-Aggregat und/oder den subkutanen Elektroden.
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EMBLEM S-ICD-EINFUHRHILFE FUR SUBKUTANE ELEKTRODE — DIAGRAMM

3.2 mlm 26,7.cm —»‘
T !‘ 36,5 cm !

[1] Distale Spitze, [2] Griff
Abbildung 6., "Abmessungen Modell 4711

EMBLEM S-ICD-EINFUHRHILFE FUR SUBKUTANE ELEKTRODE — SPEZIFIKATIONEN
Tabelle1. Spezifikation

Komponente Spezifikation

EinfUhrhilfe flir subkutane Elektrode — Materialien Acrynitril-Butadien-Styral (ABS), Edelstahl

Temperaturbereich-fir Transport, Handhabung und 418 °C bis +55 °C.(0.°F bis +131 °F)
Lagerung

18



DEFINITION DER SYMBOLE AUF.DEM VERPACKUNGSETIKETT

Folgende Symbole kénnen auf'der Verpackung und dem Etikett:benutzt werden.

Tabelle 2. Symbole aufderVerpackung

Symbol

Beschreibung

STERILE

Sterilisiert durch Gammastrahlung

g5l

Herstellungsdatum

Autorisierter Reprasentant in der Europaischen
Gemeinschaft

b7
0

Verwendbar.bis

Chargenbezeichnung

—
EH
—

Bestellnummer

19



Tabelle 2. Symbole auf derVerpackung (Fortsetzung)
Beschreibung

Symbol
Temperaturbegrenzung
Hier 6ffnen
etifie, Gebrauchsanweisung auf derfolgenden Website
beachten: www.bostonscientific-elabeling.com

s,

&

¥0sto,
2 s

&
%,

Nicht resterilisieren

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht verwenden, wenn-die Verpackung beschadigt
ist

[@5]®

N




Tabelle 2. Symbole aufder Verpackung (Fortsetzung)

Symbol Beschreibung

I Hersteller

CE-Konformitatszeichen mit Angabe der
Zertifizierungsstelle, die den Gebrauch des
Kennzeichens zulasst

Adresse des australischen Verantwortlichen

GARANTIEBESCHRANKUNG

Wenn in diesem Dokument nicht anders angegeben, Gibernimmt BostonScientific keine ausdriicklichen.oder
implizierten Garantien fir dieses Produkt, einschlieRlich, aber nicht beschranktauf, jeglicher indirekten
Garantie auf handelsubliche Qualitat oder Eignung fiir eine spezifische Anwendung. Boston Scientifics
Verpflichtung aus.dieser Garantie beschrankt sich-auf den Ersatz des Produkts. DerKaufer tragt samtliche
Risiken bezuglich-Verlust oder Schaden, die durch die Verwendung dieses Produkts-entstehen.
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