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BESCHREIBUNG

Das EMBLEM S-ICD-Elektroden<Einfiihrsystem (das "EDS") ist eine Komponente des Boston Scientific S-ICD
Systems, das zur.Behandlung.von Herzrhythmusstérungen verordnet wird. Das Elektroden-Einfiihrsystem
besteht.aus zwei Tunnelierungsinstrumenten mit vorgeladenen Einfilhrschleusen und dient zum Anlegen von
subkutanen Tunneln fiir eine einfachere Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode. Das EDS ist
auch mit.den S-ICD-Elektrodenmodellen 3401 und 3501 kompatibel:

INFORMATIONEN ZU DEN-MARKEN

Folgende Marken sind eingetragene Marken der Boston, Scientific Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften:
EMBLEM.

WEITERE INFORMATIONEN

Die Anweisungeniin dieser Gebrauchsanleitung sollten in Verbindung mit anderen Referenzen verwendet
werden; dazu gehéren auch die entsprechenden ,Gebrauchsanleitungen des S-ICD-Impulsgenerators und die
Gebrauchsanleitung fiir subkutane Elektroden.

ZIELGRUPPE

Diese Dokumentation ist fir 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 ventrikulére Tachykardie haben,
die zuverlassig mit Antitachykardiestimulation-beendet wird.



KONTRAINDIKATIONEN

Unipolare Stimulation und impedanzbasierte Funktionen sind fiir die Verwendung mit dem S-ICD System
kontraindiziert.

WARNHINWEISE

HINWEIS: - Liesen und befolgen Sie vor derVerwendungdes S-ICD:Systems alle Warnhinweise und
VorsichtsmalBnahmen, die.in der. entsprechenden Gebrauchsanleitung fiir den EMBLEM S-ICD-
Impulsgenerator angegeben sind.

Allgemein

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
Schaden kénnen zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

Nur fiirden Gebrauch beieinem 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 Geréts fiihren; was
wiederum Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten zur Folge haben kann. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kdnnen aulRerdem ein Kontaminationsrisiko fur das 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 oder Tod von Patienten‘fiihren.

Kompatibilitat der Komponente. 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 wurde nicht
getestet und kann dazu-fiihren, 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 ventrikuldre Tachyarrhythmie nicht rechtzeitig terminiert wird; kann dies zum Tod des Patienten
fiihren.

Handhabung

. Richtige Handhabung. Handhaben' Sie die. Komponenten des S-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 fiihren. Gehen Sie bei der Tunnelierung vorsichtig vor, um
Verletzungen zuvermeiden.

+  -Achten Sie darauf, dass Sie die Komponenten nicht beschadigen. Achten Sie darauf, dass Sie die
Komponenten des'S-ICD Systems nicht verandern, einschneiden, zerdriicken, (iberdehnen oder auf
andere'Weise beschadigen:-Eine Beschadigung des S-ICD-Systems kann zu einer unangebrachten
Schockabgabe oder fehlgeschlagenen Therapie fir den Patienten fiihren.

. Handhabung der.subkutanen Elektrode. Handhaben Sie den Stecker der subkutanen Elektrode
vorsichtig. Vermeiden Sie'jeglichen Kontakt des Steckers mit'.chirurgischen Instrumenten wie Pinzetten,
GefalRklemmen oder Klemmwerkzeugen. Der Stecker konnte beschadigt werden. Schaden am Stecker
konnen zu-einer Beeintrachtigung der Dichtungseigenschaften und-somit zu einer gestorten Detektion,
einem-Therapieverlust oder.derAbgabe einer unangemessenen Therapie fiihren.

Implantation

* ~ “Armpositionierung. Es muss auf die Platzierung des Arms auf Seite des Gerateimplantats geachtet
werden, um eine Verletzung des Nervus ulnaris.und-des Plexus brachialis zu vermeiden, wenn sich der
Patient wahrend der Gerateimplantation und vor VF-Induktion oder Schockabgabe, in supinerLage
befindet. \Wéahrend derImplantationsphase.des Verfahrens muss-der Arm.abduziert werden (Winkel
hochstens 60°), wobei sich die'Hand in supiner Lage (Handflache hach oben) befindet. Es ist Ubliche
Praxis, den Arm.an einem Armbrett zu befestigen, um die Position wahrend der Gerateimplantation zu
erhalten. Fixieren Sie den-Arm bei-Defibrillationstests nicht-zu eng. Eine Hoherlegung des Torsos.durch



Stitzenkann die Schultergelenke ebenfalls belasten und sollte wahrend Defibrillationstests vermieden
werden.

Systemmigration. 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
oder fehlgeschlagenen Therapie fur-den Patienten fuhren.

Die Implantation muss auBerhalb der Zone Il des MRT-Standorts erfolgen. Die Implantation des
Systems darf nicht in Bereichen durchgefiihrt werden, die/in,den Richtlinien des American College of
Radiologyfiir-sichere/MRT-Praktiken (Guidance Document for Safe MR Practices)' als Zone IIl (oder
hoher) definiert werden. Einige Zubehdrteile, die mit dem Aggregat und den Elektroden verwendet werden,
wie z. B. Drehmoment-Schraubendreherund Werkzeuge zur Implantation-der Elektroden, sind nicht
bedingt MRT-tauglich und dirfen nicht im MRT-Untersuchungsraum, Kontrollraum oder in Zone Il oder IV
des MRT-Standorts verwendet werden.

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. Der Beutel-und dessen Inhalt werden mit Ethylenoxidgas
sterilisiert. Wenn Sie das.Elektroden-Einflihrsystem erhalten, ist dieses steril, wenn der sterile Beutel intakt

Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



ist. Wenn die.Verpackung nass, durchlochert, gedffnet oder auf andere Weise beschadigt ist, geben Sie
das Elektroden-Einfiihrsysteme bitte an Boston Scientific zurtick.

»Verwendbar bis“-Datum. Das Elektroden-Einfiihrsystem muss vor.oder an dem auf der Verpackung
angegebenen VERWENDBAR BIS-DATUM verwendet werden; da dieses Datum eine gesicherte
Haltbarkeitsdauer.angibt. Wenn.das Datum beispielsweise 1:Januar lautet, darf das Produkt ab dem 2.
Januar nicht mehr verwendet werden.

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 und Positionierung der
subkutanen Elektrode nur. Werkzeug und Zubehdr von Boston Scientific, das zur Implantation der
subkutanen Elekirode ausgelegt ist,.um die subkutanen-Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die
Tunnelierungin der Nahe ‘anderer.subkutan.implantierter. medizinischer Gerate oder Komponenten, zum
Beispiel-einer implantierbaren Insulinpumpe; Arzneimittelpumpe, Sternumdréhten aus vorherigen
Sternotomien oder.einem Herzunterstitzungssystem.

Lange des oberen Tunnels. Stellen-Sie sicher, dass der obere Tunnel lang genug fiir den Abschnitt der
Elektrode.von der distalen Spitze bis zur Nahtmanschette ist; sodass der Defibrillationswendel nicht
geknickt oder gekrimmt wird: Ein Knickioder eine Kriimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel
kannzu einer.beeintrachtigten Detektion und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einfiihren-der Elektrode
in'den oberen Tunnel kdnnen Sie mittels-Rontgen oder-Durchleuchtung bestatigen, dass kein Knick-bzw.
keine Krimmungvorliegt.

Nahtposition. VVernahen Sie nur die Bereiche, die in den‘Anweisungen.zur Implantation angegeben sind.

Verndhen Sie keinesfalls direkt iiber dem subkutanen Elektrodenkorper. Es darf nicht direkt iber dem
subkutanen Elektrodenkdrper,genaht werden, da.dies zu strukturellen Beschadigungen fihren kann.
Verwenden Sie die Nahtmanschette,.um eine Bewegung der subkutanen Elektrode zu vermeiden.



+ . Sternum-Drahte. Wenn Sie das S-ICD System bei einem Patienten mit Sternum-Dréhten implantieren,
stellen Sie sicher, dass die Sternum-Dréhte 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 Metall mit Metall in Kontakt gerat; kann die Detektion
beeintrachtigt werden. Falls erforderlich, sollten Sie einen neuen Tunnelfiir die Elektrode herstellen, um
eine ausreichende Trennung zwischen den Detektions-Elektroden.und Sternum-Drahten sicherzustellen.

Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich-des Krankenhauses oderanderer medizinischer Umfelder finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen S-ICD-Aggregats.

POTENTIELLE NEBENWIRKUNGEN

Potentielle Nebenwirkungen nach der Implantation dés S-ICD Systems umfassen die folgenden, sind jedoch
nicht auf diese begrenzt:

. Beschleunigung/Induktion atrialer oder yentrikularer Arrhythmie

\y Nebenwirkungen bei den Induktionstests

. Allergische Reaktion/Nebenwirkung auf das‘System oder Medikation
. Blutung

. Bruch des.Leiters

. Bildung.von Zysten

. Tod

. Verzdgerte Therapieabgabe

. Beschwerden oder verzggerte Heilung der Inzision

. Deformierung und/oder Bruch der Elektrode

. Fehlende Isolierung der Elektrode



Erosion/Extrusion

Unfahigkeit zur Therapieabgabe

Fieber

Hamatom/Serom

Hé&matothorax

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

Verletzungen oder Schmerzen der-oberen Gliedmalen, einschlieBlich Schliisselbein, Schulterund Arm
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

H Subkutanes Emphysem

. Chirurgische'Neueinsetzung oder Ersatz des Systems
. Synkope

. Geweberdtungen, Reizung, Taubheit oder Nekrose

Wenn.Nebenwirkungen auftreten, sind mdglicherweise invasive Korrekturmanahmen und/oder eine
Modifikationbzw. 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 Gerats
. Angst vor Schocks

- Phantomschocks

INFORMATIONEN VOR DER IMPLANTATION
Vorbereitung der Implantation
Bedenken Sie vor der Implantation folgende Punkte:

Das S-ICD Systemiist firdie Positionierung durch anatomische Referenzpunkte konzipiert. Es wird jedoch
empfohlen,anhandeiner Rontgenaufnahme der Brust vor der implantation:sicherzustellen, dass der Patient
keine auffallige atypische Anatomie aufweist (z..B. Dextrokardie). Ziehen-Sie in.Erwagung, die angestrebte
Position der implantierten Systemkomponenten‘und/oder Inzisionen 'vor dem Verfahren zu markieren:



Orientieren Sie sich'dabei an-anatomischen Referenzpunkten oder verwenden Sie die Durchleuchtung. Falls
Abweichungen von den Implantationsanweisungen erforderlich sind, um das Verfahren auf KérpergréfRe und
-bau abzustimmen, sollte vor der Implantation‘ein Réntgenthorax erstellt und zu Rate gezogen werden.

WARNUNG: Esmuss auf die' Platzierung des Arms auf Seite des Gerateimplantats geachtet werden, um
eine Verletzung des Nervus ulnaris.und des Plexus brachialis zu vermeiden, wenn sich der Patient wahrend der
Gerateimplantation und vor VF-Induktion oder Schockabgabe, in'supiner Lage befindet. Wahrend der
Implantationsphase des Verfahrens muss der Arm abduziert werden (Winkel hochstens 60°), wobei sich die
Hand in supiner Lage (Handflache nach oben) befindet. Es'ist Ubliche Praxis, den Arm an einem Armbrett zu
befestigen, um die Position wahrend-der Gerateimplantation zu erhalten. Fixieren Sie den Arm bei
Defibrillationstests-nicht zu eng. Eine Hoherlegung des-Torsos durch Stiitzen kann die Schultergelenke
ebenfalls belasten-und sollte wahrend Defibrillationstests vermieden werden.

Verpackungsinhalt

In einem sauberen; trockenen Bereich lagern. Die. folgenden vorsterilisierten Teile sind der Verpackung des
Elektroden-Einflihrsystems beigelegt:

. Laterales Tunnelierwerkzeug

. Laterale Schleuse (vorgeladen)

< Oberes Tunnelierwerkzeug

. QObere Schleuse (vorgeladen)

Des Weiteren'ist Produktliteratur im Lieferumfang enthalten.
IMPLANTATION

Uberblick

Dieser Abschnitt enthalt die Informationen, die'zur Implantation der.subkutanen EMBLEM: S-ICD-Elektrode
(Modell 3401 oder 3501) mit dem EMBLEM'S-ICD_Elektroden-Einfiihrsystem (dem.,EDS") erforderlich sind.



WARNUNG:" 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 einer S-ICD System-
Komponente mit-einer. nichtkompatiblen Komponente wurde nicht getestet und kann dazu fihren, dass die
lebensrettende Defibrillationstherapie fehlschiagt.

WARNUNG: Dielmplantation des Systems darf nicht in Bereichen durchgefiihrt werden, die in den
Richtlinien des. American College of Radiology fiir-'sichere MRT-Praktiken (Guidance Document for Safe MR
Practices)2 als Zone Il (oder héher) definiert werden. Einige Zubehérteile, die mit dem Aggregat und den
Elektroden verwendet werden, wie-z. B. Drehmoment-Schraubendreher und Werkzeuge zur Implantation der
Elektroden, sind nicht bedingt MRT-tauglich und diirfen nichtim MRT-Untersuchungsraum, Kontrollraum oder in
Zone Ill oder IV. des MRT-Standorts verwendet-werden.

HINWEIS: ', Wenn der Elektrodenstecker zum Zeitpunkt-der Elektrodenimplantation nicht an ein Aggregat
angeschlossen wird, miissen Sie eine Kappe auf den Elektrodensteckeraufsetzen, bevor Sie den Einschnitt fiir
die‘Tasche schlieBen. Die Elektrodenkappe ist speziell fiir diesen Zweck vorgesehen. Sichern Sie die
Elektrodenkappe mit einer Naht, um sie in Position zu halten.

Das Aggregat und die subkutane Elektrode werden in'der Regel.subkutan im'linken thorakalen Bereich
implantiert. Die'Einfuhrhilfen werden verwendet, um die subkutanen Tunnel anzulegen, in die die Elekirode
eingefiihrt wird. Der Defibrillationswendel muss-immer parallel zum Sternum und-in der Nahe bzw. mit.Kontakt
zur tiefen Faszie, unter dem Fettgewebe und-ca. 1-2 cm von der Mittellinie des Sternums entfernt positioniert
werden (Abbildung. 1 Platzierung des'S=ICD Systems'(Abbildung einer Elektrode des Modells'3501) auf Seite
11 ‘'und Abbildung 2 Subkutane Hautschichtenauf Seite 12):

2. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Das Positionieren.des Aggregats undder Elektrode kann durch verschiedenen Techniken erreicht werden. Fir
die optimale Positionierung der subkutanen Elektrode an der faszialen Flache sollten bei der Auswahl der
Implantationstechnik die)Praferenz des Arztes und die Patientenbeurteilung berlicksichtigt werden.

Die Elektrode und das Gerét sollten vorsichtig direkt auf der Faszie ohne darunterliegendem Fettgewebe
positioniert werden. Hohe Schock-Impedanz der Elektrode kann mit Fettgewebe unter der Coil-Elektrode
assoziiert werden, was ein Repositionieren’ der Elektrode auf die Faszie erforderlich machen kann.

Zur Maximierung der Herzmasse zwischen dem Aggregat und-der Elektrode unter gleichzeitiger Beibehaltung
der Detektionsparameter.wird transthorakale Defibrillation durch die Positionierung einer anterioren Elektrode
und einem.Gerat an der-mittleren und der posterioren‘Achselhdhlenlinien erreicht.

Falls-entweder wahrend eines Defibrillationstests‘oder spater wahrend (einer) spontanen ambulanten Episode
(n) die Konvertierung. von VT/VF.ohne ausreichende Sicherheitsmarge fehlschlagt, sollte der Arzt die Position
der Elektrode und des Gerats mithilfe von anatomischen Referenzpunkten oder einer Fluoroskopie Uberprifen.
Eine weiter posterior-gelegene Lage des Gerats kann die Defibrillationsschwelle herabsetzen.

Je nach Kérperbau und-Anatomie des Patienten kann der Arzt eine-andere Position des Gerats zwischen dem
M. serratus.anterior.und dem M. latissimus dorsi wahlen. Die Fixierung des Gerats an die Muskulatur ist
notwendig, um die Position zu sichern; Leistung zu/gewahrleisten und Wundkomplikationen zu‘minimieren.

Ein guter Kontakt zwischen Gewebe und der Elektrode und dem Aggregat wichtig, um die-Detektion und die
Therapieabgabe zu optimieren. Verwenden Sie chirurgische Standardtechniken, um einen-guten
Gewebekontakt herzustellen: Halten Sie.das Gewebe beispielsweise feucht-und umspilt von steriler
Kochsalzlésung, ‘entfernen Sie die verbliebene Luft vor dem:SchlieRen durch die/nzisioneh, und achten Sie
beim VerschlieRen der Haut darauf; dass keine Luft in'das subkutane Gewebe gelangt.

Eine Tasche fiir das /Aggregat'muss vor der-Implantation der subkutanen Elektrode gebildet werden. Der
Einschnitt fiir die. Tasche wird wahrend der Implantation der Elektrode verwendet. Genauere Informationen zum
Bilden einer Tasche fiirdas Gerat.entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung flir denentsprechenden S-
ICD-Aggregat.

13



Implantation der subkutanen EMBLEM S-ICD-Elektrode

In den folgenden Anweisungen werden-zwei Techniken zur Implantation der Elektrode ausfiihrlich beschrieben:
die'Technik mit zwei Inzisionen und-die-Technik-mit drei Inzisionen. Alternative chirurgische Ansatze kénnen in
Erwagung gezogen werden, wenn mit diesen die Anforderungen an die Platzierung des Systems erfilllt werden.
Der Arzt'legt die Instrumente-und.chirurgischen Techniken fir die Implantation und die Positionierung der
Elektroden auf der Grundlage der Patientenanatomie fest. Der.Arzt sollte tiber Erfahrung mit der Technik mit
drei Inzisionen-verfligen,.bevor er-die Technik'mitzwei Inzisionen durchfihrt.

Zusatzlich'zu der/den unten beschriebenen-Inzision/en-wird eine Tascheninzision fiir die Implantation der
Elektrode verwendet.



[1] Griff, [2] Piktogramm fiir das Instrument zur oberen Tunnelierung, [3]. Piktogramm flir das Instrument zur
lateralen Tunnelierung, [4] Verriegelungsmanschette, [5] Ansatz, [6] vorgeladene Schleuse, [7] distale Spitze,
[8] Fadendffnung

Abbildung 3. ~Instrumente zur Implantation

METHODE 1: TECHNIK MIT ZWEI INZISIONEN (MITVERANKERUNG DER ELEKTRODE
AUSSCHLIERLICH AN DER XIPHOIDALEN INZISION)

Bei dieser Methode zurimplantation-der subkutanen S-ICD-Elektrode werden eine Tascheninzision und eine
Inzision flr die Elektrode an der xiphoidalen Position gesetzt. Es werden zwei Tunnelierungsinstrumente
unterschiedlicher Lange verwendet; beidesind mit Schleusen vorgeladen, die das-Vorschieben der Elektrode
durch.die subkutanen Tunnel erleichtern. Die Elektrode wird\nur an. einer Stelle.in der Faszie verankert: an der
xiphoidalen Inzision.

15
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Lateraler Tunnel

1.

Nehmen Sie eine kleine, 2.cm lange horizontale Inzision am Schwertfortsatz (xiphoidale Inzision) vor.
GroRe und Ausrichtung-derdnzision kann nach Ermessen des Arztes'und auf Basis des individuellen
Korperbaus'des Patienten variieren.

HINWEIS:* Um die Befestigung der Nahtmanschette an der Faszie, die im Anschluss an die
Elektrodenplatzierung erfolgt, zu erleichtern, kénnen ggf. zwei-Nahtbefestigungen an der Faszie an der
Xiphoidalen-inzision vorgenommen werden,.bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

HINWEIS:. - Stellen Sie sicher, dass die Nahte sicher an der Faszie befestigt sind. Um dies zu priifen,
ziehen Sie leicht an-den Faden.

Bei Verwendung des.(langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung tberprifen Sie, ob die
Verriegelungsmanschette sicher.an der vorgeladenen Schleuse befestigt ist.
HINWEIS: Durch Uberdrehen der Verriegelungsmanschette (st sich die Schleuse vom Griff.

Fihren Sie die'distale Spitze des mit.der Schleuse vorgeladenen Tunnelierungsinstruments in die
xiphoidale'Inzision ein‘und stellen Sie einen lateralen Tunnel her, bis die distale Spitze an der
Tascheninzision austritt (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf Seite 18).

17



f@ben] Anlegen des lateralen Tunnels, [Mitte] Vorschieben der Elektrode iber die-Schleuse von'der
Tascheninzision bis zur-xiphoidalenInzision, [Unten] Entfernen derSchleuse, wahrend die Elektrode(an inrer

Position bleibt
Abbildung 5. Lateraler Tunnel



VORSICHT:  Verwenden Sie bei der Implantation und Positionierung der subkutanen Elektrode nur
Werkzeug und Zubehdr von Boston Scientific, das zur Implantation der subkutanen Elektrode ausgelegt
ist, um die subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden Sie die Tunnelierung in der Nahe anderer
subkutan implantierter medizinischer Gerate oder Komponenten, zum Beispiel einer implantierbaren
Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe; Sternumdrahten aus vorherigen-Sternotomien oder einem
Herzunterstutzungssystem.

L'osen Sie die Verriegelungsmanschette und entfernen ‘Sie das Tunnelierungsinstrument aus der
Schleuse, wahrend Sie-einen Vorwartsdruck auf den Ansatz der Schleuse austiben, um diese im Tunnel
zu stabilisieren (Abbildung 5.Lateraler Tunnel auf Seite 18).

Schieben.Sie die distale Spitze der Elektrode vom distalen Ende der Schleuse an der Tascheninzision
durch die Schleuse, bis der Defibrillationswendel die Schleuse vollstandig passiert hat und an der
xiphoidalen Inzision.austritt (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf Seite 18).

Halten Sie das‘proximale Ende der.Elektrode an der Tasche fest, um es zu stabilisieren, und entfernen
Sie die Schleuse, indem Sie sie-durch die xiphoidale Inzision ziehen (Abbildung 5 Lateraler Tunnel auf
Seite 18).

Die distale Spitze der Elektrode sollte sich ungefahr 14 cm oberhalb:der xiphoidalen Inzision (obere
Position) befinden (Abbildung 4.Schematische-Darstellung der Elektrodenimplantation auf Seite 16). Die
Lange des oberen Tunnels muss fiir den Abschnitt-dersubkutanen Elektrode ausreichen, der sich von der
proximalen Wahrnehmungselektrode bis zur distalen Spitze des Elektrodenkorpers erstreckt. Wenn Sie
den exponierten Teil des Elektrodenkdrpers zur Einschatzung derbenétigten Tunnellange auf die Haut
legen, miissen Sie die Gewebetiefe beriicksichtigen, damit der Tunnel nicht zu kurz wird-

Verankerung der Elektrode an der xiphoidalen Inzision

Die‘beiden subkutanen Elektrodenmodelle, die. mit dem EDS kompatibel.sind, verfigen uber unterschiedliche
Méglichkeiten,zur Verankerung in dertiefen Faszie. Befolgen Sie die(unten stehenden Anweisungen fir das
jeweilige'implantierte Modell.
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Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3501 verwenden, ist eine Nahtmanschette
dauerhaft am Elektrodenkorper angebracht (integriert). Befestigen Sie die integrierte Nahtmanschette mit
2-0 Seide oder einem @hnlichen'nicht resorbierbaren Nahtmaterial an der Faszie. Verwenden Sie hierbei
mindestens zwei der vier Nahtrillen. Die.integrierte Nahtmanschette kann horizontal, vertikal oder
gebogen fixiert werden (Abbildung 1-Platzierung des S-ICD Systems\(Abbildung einer Elektrode des
Modells 3501) auf Seite 11):

OPTIONAL: Wenn die Schlitz-Nahtmanschette zusatzlich zur.integrierten Nahtmanschette verwendet
werden muss, bringen Sie diese wie folgt am Elektrodenkorper-an: Schieben Sie die Nahtmanschette
Uber den Elektrodenschaft'und stellen Sie dabei sicher, dass die integrierte Nahtmanschette, die
Wahrnehmungselektroden oder der Defibrillationswendel nicht bedeckt werden. Nahen Sie die
Nahtmanschette .unter Verwendung der.vorgeformten Rillen mit 2-0 Seide oder einem ahnlichen nicht
resorbierbaren Nahtmaterial an den,Schaft der subkutanen Elektrode.an. Nach Anbringen der
Nahtmanschette am Elektrodenkdrper priifen.Sie die Stabilitat, indem' Sie die Nahtmanschette mit den
Fingern greifen und versuchen, sie entlang des Korpers der subkutanen Elektrode in beide Richtungen zu
ziehen. Verankern Sie die-zusatzliche-Nahtmanschette in der tiefen Faszie und verwenden Sie hierzu das
Nahtmaterial 2-0 Seide oder ein vergleichbares nicht resorbierbares Nahtmaterial. Die zusatzliche
Nahtmanschette kann.in horizontaler, vertikaler oder abgewinkelter Ausrichtung verankert werden.

Wenn Sie eine-subkutane S-ICD-Elektrode des-Modells-3401 verwenden, platzieren Sie eine
Nahtmanschette (iber dem‘Schaft.der subkutanen Elektrode, 1 cm.unterhalb der proximalen
Wahrnehmungselektrode. Nahen Sie die Nahtmanschette unterVerwendung der vorgeformten Rillen mit
2-0-Seide oder einem ahnlichen nicht resorbierbaren Nahtmaterial an den'Schaft der subkutanen
Elektrode an..Stellen Sie'dabei sicher, dass die proximale Wahrnehmungselektrode nicht abgedeckt wird.
Nach Anbringen der.Nahtmanschette am Elektrodenk&rper priifen Sie die Stabilitét, indem Sie die
Nahtmanschette mit,den'Fingern greifen und versuchen, sie entlang des Kérpers der'subkutanen
Elektrode in beide Richtungen zu ziehen. Verankern'Sie die'Nahtmanschette in der'tiefen Faszie und
verwenden Sie hierzu das Nahtmaterial 2-0 Seide oder ein ahnliches nicht resorbierbares-Nahtmaterial.
Die Nahtmanschette kann in horizontaler, vertikaler oder abgewinkelter Ausrichtung verankert werden.



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
oder fehlgeschlagenen Therapie fiir den Patienten fihren.

VORSICHT: Esdarf nicht direkt Giber dem subkutanen Elektrodenkdrper genaht werden, da dies zu
strukturellen Beschadigungen fiihren’kann. Verwenden Sie die' Nahtmanschette, um eine Bewegung der
subkutanenElektrode zu vermeiden.

VORSICHT: Vernahen Sie nur.die Bereiche, die in"den Anweisungen zur Implantation angegeben sind.

HINWEIS: _Die Verankerung der subkutanen Elektrode in der Faszie an der xiphoidalen Inzision kann je
nach Préferenz des Arztes vor oder-nach.derPositionierung der Elektrode im oberen Tunnel
abgeschlossen werden.
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Abbildung 6.._Verankerung der subkutanen Elektrode an derxiphoidalen Inzision
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Oberer Tunnel

9.

Bei.Verwendung des (kiirzeren)Instruments zur oberen Tunnelierung tiberpriifen Sie, ob die
Verriegelungsmanschette sicher an.der vorgeladenen Schleuse befestigt ist.
HINWEIS: " Durch Uberdrehen der Verriegelungsmanschette.l6st sich die Schleuse vom Griff.

VORSICHT: Stellen'Sie sicher, dass.der obere Tunnel lang genug fir den Abschnitt der Elektrode von
der distalen Spitze bis zur Nahtmanschette.ist; sodass der Defibrillationswendel nicht geknickt oder
gekrimmt wird. Ein-Knick oder eine Krimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel kann zu
einer beeintrachtigten Detektion-und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einflihren der Elektrode in den
oberen Tunnelkénnen Sie mittels Réntgen oder.Durchleuchtung bestatigen, dass kein Knick bzw. keine
Krimmung vorliegt.

Flhren Sie die distale Spitze des Tunnelierungsinstruments in‘die xiphoidale Inzision zwischen
Fettgewebe und Faszie ein..Schieben Sie sie subkutan parallel zur Mittellinie des Sternums in Richtung
obere Inzision, wobei sie die ganze Zeit unter dem Fettgewebe undso.nah wie mdglich zur tiefen Faszie
bleibt (Abbildung 7 Oberer Tunnel auf Seite 24). Tasten Sie die:Haut ab, um die Position des distalen
Endes des Tunnelierungsinstruments zu lokalisieren. Die distale Spitze der Elektrode sollte.sich.an der in
Schritt 7 beschriebenen Position befinden.
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12.
13.

Lésen Sie die Schleuse-von derVerriegelungsmanschette, indem Sie diese entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen. Entfernen'Sie das Tunnelierungsinstrument aus der Schleuse, wahrend Sie einen Vorwartsdruck
aufiden Ansatz der Schleuse ausliben, um diese im Tunnel zu stabilisieren.

Brechen Sie den Ansatz der Schleuse ab.

Schieben Sie die'distale Spitze der Elektrode ausgehend von der xiphoidalen Inzision durch die
Schleuse, bis.die distale Wahrnehmungselektrode die obere Position erreicht. Ertasten Sie die Elektrode,
um ihre korrekte Position zu bestatigen (Abbildung 7 Oberer Tunnel auf Seite 24).

Stabilisieren Sie die.Elektrode;an der xiphoidalen. Inzision und/oder an der Spitze, um ihre Position beim
Entfernen der-Schleuse zu stabilisieren. Ziehen Sie die Schleuse zum Entfernen ab (Abbildung 7 Oberer
Tunnel auf Seite 24).

Legen Sie-die Implantationsinstrumente zur Entsorgung wieder in die Originalverpackung, und entsorgen
Sie sie-in einem Behalter fiir biogefahtlichen Abfall.

Um Lufteinschliisse zu vermeiden und einen'guten Kontakt mit der implantierten subkutanen Elektrode
sicherzustellen, spiilen Sie alle Inzisionen mit steriler Kochsalzlésung, und um die restliche Luft (iber die
Inzisionen zu-entfernen, bevor Sie die Naht schlieRen, liben'Sie entlang der Elektrode einen festen Druck
aus. Ziehen Sie eine Durchleuchtung in Erwagung, um die Elektrodenposition vor dem Schlieen der
Inzision zu prifen.

METHODE 2: TECHNIK MIT DRELINZISIONEN (MIT VERANKERUNG DER ELEKTRODE AN DER
XIPHOIDALEN INZISION UND DER OBEREN INZISION)

Bei dieser Methode zur Implantation der subkutanen S-ICD-Elektrode werden eine Tascheninzision und zwei
zusatzliche Inzisionen'fur die Elektrode gesetzt, und.zwar.am Schwertfortsatz und an einer oberenPosition. Mit
dem langeren Instrument wird die Elektrode durch die.subkutanen Tunnel gezogen. Die Elektrode wird an zwei
Stellen.in der tiefen Faszie(verankert: an'der xiphoidalen Inzision und.an der oberen Inzision.
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Lateraler Tunnel

1.

26

Nehmen Sie eine kleine, 2'cm lange horizontale Inzision am Schwertfortsatz (xiphoidale Inzision) vor.
GroRe und Ausrichtung.der Inzision kann_nach Ermessen des Arztes und.auf-Basis des individuellen
Korperbaus des Patienten.variieren.

HINWEIS: -Falls gewiinscht, kénnen 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.

HINWEIS: -Stellen Siesicher, dass:die Néhte'sicher an der Faszie befestigt sind. Um dies zu priifen,
ziehen Sie leicht an den Féden.

Die vorgeladene Schleuse kannje nach'Praferenz des Arztes verwendet bzw. entfernt werden. Die
Verwendung der Schleuse wird in Schritt 2 von Methode 1 beschrieben. Um die Schleuse zu entfernen,
drehen Sie die Verriegelungsmanschette am Tunnelierungsinstrument entgegen dem Uhrzeigersinn, bis
sie sich von der Schleuse I6st.

Fihren Sie die distale Spitze des (langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung an der xiphoidalen
Inzision ein.und-stellen-Sie-einen lateralen Tunnel her, bis die distale'Spitze an der Tascheninzision
austritt.

VORSICHT: \Verwenden Siebei dermplantation und Positionierung. der subkutanen Elektrode, nur
Werkzeug und.Zubehdrvon Boston Scientific, das zur Implantation der subkutanen Elektrode ausgelegt
ist, um die'subkutanen Tunnel herzustellen. Vermeiden.Sie die Tunnelierung in der Nahe anderer
subkutan.implantierter medizinischer Gerate oder Komponenten, zum,Beispiel einer implantierbaren
Insulinpumpe, Arzneimittelpumpe, Sternumdrahten aus vorherigen Sternotomien oder einem
Herzunterstiitzungssystem.

Befestigen Sie das Nahtloch (distales Ende der subkutanen Elektrode) unterVerwendung von
konventionellem Nahtmaterial an der Fadenoffhung (distales Ende des Tunnelierungsinstruments), und
bilden dabei‘mit dem Nahtmaterial eine Schlaufe von 15— 16 cm Lange (Abbildung 8 Anschluss der
Elektrode an das Instrument fiirdie laterale Tunnelierung auf Seite 27).






Elektrodenschaft: Stellen Sie-dabei sicher, dass die integrierte Nahthilse, die Wahrnehmungselektroden
oder-die Defibrillationswendel nicht verdeckt werden. Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung
der vorgeformten Rillen'mit 2-0 Seide oder einem ahnlichen nichtresorbierbaren Nahtmaterial an den
Schaft der subkutanen Elektrode-an. Priifen Sie nach Anbringen der Nahtmanschette am
Elektrodenkdrper die Stabilitat, indem Sie die Nahtmanschette mit den Fingern greifen und versuchen, sie
entlang des Koérpers der subkutanen Elektrode in beide Richtungen zu ziehen.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des-Modells 3401 verwenden, platzieren Sie eine
Nahtmanschette (iber dem Schaft der subkutanen-Elektrode, 1 cm unterhalb der proximalen
Wahrnehmungselektrode:'Nahen Sie die Nahtmanschette unter Verwendung der vorgeformten Rillen mit
2-0-Seide oder einem ahnlichen nicht resorbierbaren Nahtmaterial an den Schaft der subkutanen
Elektrode an. Stellen Sie dabei sicher, dass die-proximale Wahrnehmungselektrode nicht abgedeckt wird.
Priifen Sie nach-Anbringen der Nahtmanschette am Elektrodenkdrper die Stabilitat, indem Sie die
Nahtmanschette mit-den Fingern-greifen und versuchen, sie entlang-des Kérpers der subkutanen
Elektrode in beide Richtungen zu ziehen.

HINWEIS:-. -Die subkutane Elektrode kann, hach Ermessen des Arztes, vor oder nach Herstellung des
oberen Tunnels an der Faszie befestigt werden. Anweisungen zum Verankern an der xiphoidalen Inzision
finden Sie weiter-unten im Abschnitt ,Verankerung der Elektrode an der xiphoidalen Inzision®.

Oberer Tunnel

HINWEIS: "-Die Lénge der oberen.Schleuse ist nicht optimiert fiir die. Technik mit.drei Inzisionen, da.die distale
Spitze der Elektrode nicht aus'dem Ende der,Schleuse hervorragen-darf.

7.
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Die oberenzision, sollte'an einem Punkt gesetzt werden, der sich'ungefahr 14 cm oberhalb der
xiphoidalen Inzision befindet (Abbildung 4 Schematische Darstellung derElektrodenimplantation.auf
Seite 16). Die'Lange des oberen Tunnels muss ausreichen; um den Teil der subkutanen Elektrode von
der proximalen Wahrnehmungselektrode bis zur distalen Spitze des Elektrodenk&rpers aufnehmen zu
kénnen, Falls der freiliegende Abschnitt des Elektrodenkorpers.auf-der Haut platziert wird, um dies zu
messen, berlcksichtigen Sie die Gewebetiefe, um.die erforderliche Tunnellénge nichtzu unterschatzen.



Setzen Sie die obere Inzision. Platzieren Sie vorab zwei fasziale Nahte in der oberen Inzision. Verwenden
Sie nicht-resorbierbares Nahtmaterial passender GréRe fiir langfristigenHalt. Ziehen Sie vorsichtig an der
Elektrode, um eine korrekte Befestigung sicherzustellen. Belassen Sie die Nadel an der Naht zur
spateren Verwendung, beim Passieren durch das Nahtloch der Elektrode.

Flhren Sie die distale Spitze des (langeren) Instruments zur lateralen Tunnelierung ein, wahrend die
Elektrode immer noch an der xiphoidalen Inzision’zwischen Fettgewebe und Faszie befestigt ist.
Schieben Sie die distale Spitze subkutan weiter in Richtungobere Inzision, wobei sie die ganze Zeit unter
dem Fettgewebe und so nah wie. mdoglich:zur tiefen Faszie bleibt (Abbildung 9 Tunnelieren zur oberen
Inzisionauf Seite 30).

VORSICHT:~ Stellen Sie sicher, dass'der obere Tunnel lang genug fiir den Abschnitt der Elektrode von
der distalen Spitze bis:zur Nahtmanschette ist,'sodass der Defibrillationswendel nicht geknickt oder
gekrimmtwird. Ein Knick oder eine Krimmung des Defibrillationswendels im oberen Tunnel kann zu
einer beeintrachtigten Detektion und/oder Therapieabgabe fiihren. Nach Einfiihren der Elektrode in den
oberen Tunnel kénnen Sie mittels'Rontgen ader Durchleuchtung bestatigen, dass kein Knick bzw. keine
Krimmung vorliegt:
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Abbildung 9. Tunnelieren zur oberen Inzision
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Wenn.die distale Spitze des Tunnelierungsinstruments-aus der.oberen Inzision heraustritt, Idsen Sie die
Verbindung, und halten Sie die Nahtschlaufe von-der distalen Spitze des Tunnelierungsinstruments.
Sichern Sie die Enden derNaht mit einer chirurgischen Klammer. Entfernen Sie das
Tunnelierungsinstrument,

Ziehen Sie den Faden und die subkutane Elektrode mithilfe der fixierten.Nahtschlaufe:an der.oberen
Inzision durch den Tunnelzuriick, bis.das Nahtloch austritt. Die subkutane Elektrode sollte parallel zur
Mittellinie des-Sternums und der. Defibrillationswendel unter dem Fettgewebe und in der Néhe der tiefen
Faszie liegen.



12.

Schneiden Sie das Nahtmaterial'ab, und entsorgen Sie es.

Befestigen der Elektrode an der xiphoidalen Inzision

13.

Fixieren Sie die subkutane-Elektrode an der xiphoidalen Inzision an der Faszie und verwenden Sie hierzu
das Nahtmaterial 2-0-Seide oder ein vergleichbares nicht resorbierbares Nahtmaterial.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3501 verwenden, verwenden Sie bei der
Fixierung der.Elektrode.an der Faszie' mindestens zweider vier Nahtrillen. Die integrierte Nahtmanschette
kann horizontal, vertikal oder gebogen fixiert werden.

Wenn Sie eine subkutane S-ICD-Elektrode des Modells 3401 verwenden, kann/kénnen die
Nahtmanschette(n) horizontal, vertikal oder angewinkelt fixiert werden.

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
oder fehlgeschlagenen-Therapie fur den Patienten fiihren.

VORSICHT: - Es.darf nichtdirekt (iber dem subkutanen Elektrodenkérper genaht werden, da dies zu
strukturellen Beschadigungen fiihren kann..Verwenden Sie die Nahtmanschette, um eine Bewegung der
subkutanen-Elektrode zu vermeiden.

VORSICHT: _Vernahen Sie nur die Bereiche,.die in"lden 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 subkutanerElektrode verknoten.

An.der-oberen Inzision fixieren Sie das Nahtloch-am distalen Ende der Elektrode.an der Faszie.und
verwenden hierzu die.in Schritt 8 platzierten Nahte (Abbildung 10 Verankern der.distalen Spitze der
subkutanen Elektrode auf Seite 32).
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aus. Ziehen.Sie eine Durchleuchtung in Erwagung, um die Elektrodenposition vor dem Schliefen der
Inzision zu priifen.

Verbinden Sie die subkutane Elektrode-mit dem Impulsgenerator.

Informationen'zum Verbinden der subkutanen Elektrode mit dem Impulsgenerator sowie Informationen zum
Einrichten des Impulsgenerators und Defibrillationstests finden Sie in'der Gebrauchsanleitung fiir den
entsprechenden S-ICD-Impulsgenerator. Weitere Informationen zu Nachsorgeuntersuchungen nach der

Implantation.und zum Explantieren des Systems finden Sie’in der entsprechenden Gebrauchsanleitung zum S-
ICD-Impulsgenerator.
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EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEN-APPLIKATIONSSYSTEM — DIAGRAMM
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[1](Griff, [2] Verriegelungsmanschette, [3] Ansatz, [4] distale Spitze, [5] Fadendffnung, [6] Piktogramm fiir das
Instrument-zur lateralen Tunnelierung, [7] Piktogrammfir das Instrument zur oberen Tunnelierung

Abbildung 11. .’/Abmessungen von:Modell 4712
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EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEN-APPLIKATIONSSYSTEM — SPEZIFIKATIONEN

Tabelle 1. ‘Spezifikationen (nominelle Werte)

Komponente

Spezifikation

Materialien der Tunnelierungsinstrumente

d Acryhitril-Butadien-Styrol (ABS)
. Edelstahl
” Polypropylen

Materialien der (vorgeladenen) Schleuse

. Polytetraflourethylen (PTFE)
. Polymethylpenten (TPX™)a

Lange des Instruments flr die laterale Tunnelierung 39,2cm
Lange der lateralen Schleuse 25,7 cm
Lange des Instruments fiir die obere Tunnelierung 27,9.cm
Lénge der oberen Schleuse 14,8 cm
Durchmesser der Instrumente flirdie laterale.und 3,78 mm

obere Tunnelierung
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Tabelle 1. . Spezifikationen (nominelle Werte) (Fortsetzung)

Komponente

Spezifikation

SchleusengroRe: Innendurchmesser der
Schleusenspitze

3,84 mm (11 Fr)

Temperaturbereich fiir Transport, Handhabung und
Lagerung

-18 °C bis +55 °C

a.. TPXist eine Marke von Mitsui Chemicals America; Inc.

DEFINITION DER SYMBOLE AUF DEM VERPACKUNGSETIKETT
Folgende Symbole kénnen auf der Verpackung und dem Etikett benutzt werden.

Tabelle 2.” “Symbole auf der Verpackung

Symbol

Beschreibung

sreRie]e

Mit Ethylenoxidgas sterilisiert

Herstellungsdatum

Al

ec [rée]

Autorisierter Reprasentant.in der Europaischen
Gemeinschaft
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Tabelle 2.

Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Symbol

Beschreibung

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung

Bestellnummer

Temperaturbegrenzung

4=~8 &

Hier 6ffnen

e Mifi
s&“t fic. ),

W Dosto,
”"iu!\a\‘\

S
2

Gebrauchsanweisung auf-der folgenden Website
beachten: www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabelle 2.

Symbole auf der Verpackung (Fortsetzung)

Beschreibung

Nicht resterilisieren

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist

Hersteller

2797

CE-Konformitatszeichen mit Angabe der
Zertifizierungsstelle, diexden Gebrauch des
Kennzeichens zulasst:

B Ak ®e @]

Adresse des australischen-Verantwortlichen
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GARANTIEBESCHRANKUNG

Wenn in.diesem Dokument nicht-anders angegeben, libernimmt Boston Scientific keine ausdriicklichen oder
implizierten Garantien fir dieses Produkt, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf, jeglicher indirekten
Garantie auf handelsiibliche Qualitat oder Eignung fiir eine spezifische Anwendung. Boston Scientifics
Verpflichtung'aus dieser Garantie beschrankt:sich auf den Ersatz des Produkts. Der Kaufer tragt samtliche
Risiken bezuglich Verlust oder Schaden, die durch die'Verwendung dieses Produkts entstehen.
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