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BESCHRIJVING

Het EMBLEM S-ICD-elektrodeplaatsingssysteem (het "EDS") is een component van het Boston Scientific S-
ICD-systeem die wordt voorgeschreven aan patiénten wanneer management van hartaritmie gerechtvaardigd
is. Het EDS bestaat uit twee tunnelinstrumenten met vooraf geladen introducerhulzen en wordt gebruikt voor
het maken van subcutane tunnels om implantatie van de EMBLEM S-ICD subcutane elektrode te
vergemakkelijken. De EDS'is ook compatibel met S-ICD-elektrodemodellen 3401 en 3501.

HANDELSMERKINFORMATIE
De volgende zijn-handelsmerken van Boston Scientific Corporation of haar dochterondernemingen: EMBLEM.
VERWANTE INFORMATIE

De instructies in deze handleiding moeten worden toegepast in combinatie met ander bronmateriaal,
waaronder de toepasselijke S-ICD-handleidingvoor.de pulsgenerator en subcutane elektroden.

Overzicht van veiligheid en klinische prestaties

Voor klanten in de Europese Unie kunt u de-naam van het apparaat in de etikettering gebruiken om te zoeken
naar de samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties van het apparaat, die beschikbaar zijn op de
website van de Europese database voor medische apparaten (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Doelgroep

Deze literatuur is bestemd voor gebruik door professionals met een opleiding of ervaring in het implanteren van
medische apparaten en/of het verrichten van controleprocedures.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het S-ICD-systeem biedt een defibrillatietherapie tijdens de behandeling van levensbedreigende ventriculaire
tachyaritmieén bij patiénten die niet lijden aan symptomatische bradycardie, aanhoudende ventriculaire



tachycardie of spontane, regelmatig terugkerende ventriculaire tachycardie die goed te verhelpen is met anti-
tachycardiestimulatie.

CONTRA-INDICATIES

Unipolaire stimulatie en op impedantie gebaseerde functies hebben een contra-indicatie voor gebruik met het
S-ICD-systeem.

KLINISCHE VOORDELEN VAN HET APPARAAT

Het EMBLEM S-ICD-systeem biedt ventriculaire defibrillatie tijdens de behandeling van levensbedreigende
ventriculaire tachyaritmieén bij patiénten die bradycardiestimulatie of anti-tachycardiestimulatie behoeven, of
aanhoudende ventriculaire tachycardie hebben. Het EMBLEM S-ICD-systeem biedt ook optionele post-shock
bradycardiestimulatie op aanvraag bij een niet-programmeerbare frequentie van 50 min ' gedurende maximaal
30 seconden voor het bieden van hartfrequentieondersteuning na defibrillatietherapie. Het voordeel van de
patiént van systeemimplantatie kan wisselen op basis van de onderliggende medische aandoening en de
waarschijnlijkheid dat ventriculaire defibrillatie vereists.

WAARSCHUWINGEN

OPMERKING: Lees voor gebruik van het S-ICD-systeem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen die
in de toepasselijke gebruikershandleiding van de S-ICD-pulsgenerator staan vermeld en volg deze nauwgezet
op.

Algemeen

. Kennis van de etikettering. Om schade aan de pulsgenerator en/of de subcutane elektrode te
voorkomen, dient u deze handleiding voér gebruik van het S-ICD-systeem aandachtig door te lezen. Door
een beschadigd systeem kan de patiént letsel oplopen of overlijden.

+  Alleen gebruiken voor één patiént / één procedure. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren.
Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het apparaat aantasten en/
of tot defecten van het apparaat leiden, die letsel, ziekte of overlijden van de patiént tot gevolg kunnen



hebben. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een besmettingsrisico veroorzaken van het
apparaat en/of infectie van de patiént of kruisinfectie veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van een of meer infectieziekten van de ene patiént naar de andere. Besmetting van het
apparaat kan leiden tot verwonding, ziekte of overlijden van de patiént.

. Compatibiliteit onderdelen. Alle implanteerbare onderdelen van Boston Scientific S-ICD zijn uitsluitend
bedoeld voor gebruik in combinatie met het Boston Scientific- of Cameron Health S-ICD-systeem.
Aansluiting van een S-ICD-systeemonderdeel op een onderdeel dat niet compatibel is, is niet getest
waardoor de levensreddende defibrillatietherapie mogelijk niet kan worden geleverd.

. Back-updefibrillatiebescherming. Zorg er tijdens de implantatie en de controletests altijd voor dat er
externe defibrillatie-apparatuur beschikbaar is en dat er medisch personeel met CPR-ervaring klaar staat.
Een geinduceerde ventriculaire tachyaritmie die niet tijdig wordt beéindigd, kan tot de dood van de patiént
leiden.

Hanteren

. De juiste hanteringswijze. \Wees voorzichtig bij het hanteren van de S-ICD-systeemonderdelen en
gebruik altijd een gepaste steriele techniek.Verkeerd gebruik kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Pas op tijdens het tunnelen om letsel bij de implanterend arts te vermijden.

+  Beschadig de onderdelen niet. De onderdelen van het S-ICD-systeem mogen niet worden aangepast,
gesneden, geknikt, geplet, vitgerekt of op een andere manierworden beschadigd. Schade aan het S-ICD-
systeem kan leiden tot het afgeven van een ontoereikende shock of het mislukken van de therapie.

. De subcutane elektrode hanteren. Wees voorzichtig bij het hanteren van de subcutane
elektrodeconnector. Breng de connector niet rechtstreeks in contact met chirurgische instrumenten zoals
tangen, vaatklemmen en andere klemmen. De connector kan beschadigd raken. Schade aan de connector
kan leiden tot een slechter werkende afsluiting waardoor de stimulatie minder doeltreffend wordt en de
geleverde therapie onvoldoende of niet toereikend is.



Implantatie

Het positioneren van de arm. Aandacht is vereist voor het plaatsen van de arm ipsilateraal van de
apparaatimplantatie om letsel van de nervus ulnaris en plexus brachialis te voorkomen, terwijl de patiént
op de rug ligt tijdens implantatie en vé6r VF-inductie of shocktoediening. De patiént moet handmatig met
de arm gedraaid in een hoek van maximaal 60° in een supinatiepositie (handpalm omhoog) worden
geplaatst tijdens de implantatiefase van de procedure. Fixeren van de arm op een armbord is
standaardpraktijk om positionering van de armte handhaven tijdens implantatie van het apparaat. Bind de
arm niet te strak vast tijdens defibrillatietests.. Verhoging van het bovenlichaam door het gebruik van een
wig kan leiden tot spanning op het'schoudergewricht en moet tijdens defibrillatietests worden vermeden.

Systeemmigratie. Gebruik de gepaste verankeringstechnieken zoals die beschreven worden in de
implantatieprocedure om te voorkomen dat het S-ICD-systeem loskomt en/of migreert. Als het S-ICD-
systeem losraakt en/of verschuift kan dit leiden tot het afgeven van een ontoereikende shock of het
mislukken vande therapie:

Niet implanteren in een MRI Zone llI-locatie. Implantatie van het systeem mag niet plaatsvinden in een
MRI Zone lll-locatie (en hoger), zoals gedefinieerd door het American College of Radiology Guidance
Document on MR Safe Practices’. Sommige van de accessoires die met de pulsgenerators en elektroden
worden gebruikt, waaronder de momentsleutel en.implantatie-instrumenten voor de elektrode, zijn niet MR
voorwaardelijk en mogen niet worden meegenomen.in een MRI-scannerkamer, controlekamer of MRI
Zone llI- of IV-gebied.

Hoge schokelektrode-impedantie. Hoge shockimpedantie van de elektrode kan het slagingspercentage
van VT/VF-conversie verlagen.

Gebruiken van het tunnelinstrument. Het tunnelinstrument met zorg hanteren. Wees u altijd bewust van
de locatie van de instrumenttip met betrekking tot de anatomie van de patiént. Het tunnelinstrument is niet

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on'MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.



bedoeld voor gebruik voor intrathoracale toegang. Het binnengaan van de borstholte of het doorvoeren
van het instrument onder de ribben of het sternum kan leiden tot onbedoelde weefselschade inclusief
perforatie van organen of vaten, of onopzettelijk plaatsen van de lead in het mediastinum of de borstholte
met de bijbehorende risico's.

VOORZORGSMAATREGELEN

Klinische overwegingen

Gebruik bij kinderen. Het S-ICD-systeemis niet getest voor gebruik bij kinderen.

Beschikbare therapieén. Het S-ICD-systeem is niet bedoeld voor langdurige bradycardiestimulatie,
cardiale resynchronisatietherapie (CRT) of anti-tachycardiestimulatie (ATP).

Sterilisatie en opslag

Als de verpakking beschadigd is. De zak en de inhoud worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. Bij
ontvangst van het EDS is dit steriel, mits de steriele zak intact is. Indien de verpakking nat, beschadigd of
aangeprikt of anderszins beschadigd is, stuurt u het EDS terug naar Boston Scientific.

Vervaldatum. Gebruik het EDS vé6r de VERVALDATUM die vermeld staat op de verpakking, omdat deze
datum de gegarandeerde houdbaarheidsdatum aangeeft. Als de datum bijvoorbeeld 1 januari luidt, mag
het product niet op of na 2 januari worden gebruikt.

Opslagtemperatuur. Het aanbevolen bereik voor de opslagtemperatuur is -18 °C tot +55 °C.

Implantatie

De subcutane tunnels creéren. Gebruik voor het creéren van de subcutane tunnels tijdens de implantatie
en plaatsing van de subcutane elektrode de instrumenten en accessoires van Boston Scientific die zijn
ontworpen voor gebruik bij implantatie. Maak de tunnel niet te dicht in de buurt van andere medische
apparaten of onderdelen die subcutaan zijn geimplanteerd, zoals een implanteerbare insuline- of



geneesmiddelenpomp, hechtingen in het sternum van eerdere sternotomie of een
ventrikelondersteuningsapparaat.

. Lengte van tunnel, superior. Zorg ervoor dat de superior tunnel lang genoeg is om plaats te bieden aan
het gedeelte van de elektrode dat zich tussen de distale tip en de fixatiemanchet bevindt, zonder daarbij de
defibrillatiecoil krom te buigen: Als de defibrillatiecoil in de superior tunnel wordt kromgebogen, kan de
stimulatie en/of afgifte van therapie ontoereikend worden. Nadat de elektrode in de superior tunnel is
geplaatst, kan met een rontgenfoto of fluoroscopie worden nagegaan of de elektrode niet is kromgebogen.

. De hechtlocatie. Hechtalleen de gebieden die worden aangeduid in de instructies voor implantatie.

+  Breng geen hechtingenrecht boven de subcutane elektrode aan. Breng geen hechtingen recht boven
de subcutane elektrode aan; de structuur kan hierdoor beschadigd raken. Gebruik de fixatiemanchet om te
voorkomen dat de subcutane elektrode verschuift.

. Sternumhechtingen. Bij implantatie van het S-ICD-systeem in een patiént met hechtingen in het sternum
moet contact tussen de sternumhechtingen en de distale en proximale detectie-elektroden worden
vermeden (bijvoorbeeld met behulpvan fluorescopie):. Als het metaal van een detectie-elektrode in contact
komt met hechtdraad kan de stimulatie minder doeltreffend worden. Om voldoende afstand tussen de
detectie-elektroden en de sternumhechtingen te garanderen, kunt u zo nodig de elektrode omleiden via
een nieuwe tunnel.

Raadpleeg de toepasselijke gebruikershandleiding van de S-ICD-pulsgenerator voor voorzorgsmaatregelen
met betrekking tot ziekenhuis- en andere medische omgevingen.

MOGELIJK ONGEWENSTE EFFECTEN

Mogelijke ongewenste effecten als gevolg van implantatie van het S-ICD-systeem bestaan onder andere uit:
. Versnelling/inductie van boezem- of kameraritmie

. Bijwerkingen als gevolg van inductietests

. Allergische of ongewenste reactie op het systeem of de medicatie



Bloedingen

Breuk in de geleider

Ontstaan van cysten

Overlijden

Vertraagde afgifte van therapie

Ongemak of trage genezing van de incisie
Vervorming en/of breuk van de elektrode
Slechte isolatie van de elektrode

Erosie/extrusie

Mislukken van therapie-afgifte

Koorts

Hematomen/seromen

Hemothorax

Foute elektrodeverbinding naar het apparaat
Onvermogen tot communicatie met het apparaat
Geen defibrillatie of stimulatie kunnen toepassen
Ontoereikende post-shock stimulatie
Ontoereikende shockafgifte

Infectie



. Letsel of pijn aan bovenste extremiteiten waaronder sleutelbeen, schouder en arm
. Keloidvorming

. Verschuiving of losraken

. Spier-/zenuwstimulatie

. Zenuwbeschadiging

. Orgaanletsel of -perforatie

. Pneumothorax

. Ongemak post-shock/post-stimulatie

. Vroegtijdig leegraken van de batterij

. Spontane defecten aan onderdelen

. Beroerte

. Subcutaan emfyseem

. Operatie voor aanpassing of vervanging van het systeem
. Syncope

. Weefselbeschadiging

. Roodheid, irritatie, gevoelloosheid of necrose van weefsel
. Vaatletsel of -perforatie

Wanneer ongewenste effecten optreden, kan-een herstelingreep en/of het aanpassen of verwijderen van het S-
ICD-systeem noodzakelijk zijn.



Patiénten met een S-ICD-systeem ontwikkelen in sommige gevallen een psychische stoornis. Voorbeelden
hiervan zijn:

. Depressie/angsten

. Angst voor storing van apparaat
. Angst voor shocks

. Fantoomshocks

Elk ernstig voorval dat optreedt met betrekking tot dit apparaat dient te worden gemeld aan Boston Scientific en
de relevante plaatselijke toezichthoudende instantie.

INFORMATIE VOOR DE IMPLANTATIE
Voorbereiding van de implantatie
Overweeg het volgende v6or de implantatieprocedure:

Het S-ICD-systeem.is ontwikkeld voor plaatsing aan de hand van anatomische oriéntatiepunten. Aanbevolen
wordt om een v66r implantatie gemaakte rontgenopname van de thorax te raadplegen om te verzekeren dat de
anatomie van de patiént geen sterke afwijkingen (bijv. dextrocardie) vertoont. Overweeg om voorafgaand aan
de procedure de positie van systeemonderdelen die u wilt implanteren en/of incisies te markeren aan de hand
van anatomische oriéntatiepunten of een fluoroscopie. Als het nodig is om op basis van bepaalde
lichaamsafmetingen of habitus af te wijken van de implantatie-instructies, is het raadzaam om voorafgaand aan
de implantatie een rontgenopname van de thorax te beoordelen:

WAARSCHUWING: Aandacht is vereist voor het plaatsen van de arm ipsilateraal van de apparaatimplantatie
om letsel van de nervus ulnaris en plexus brachialis te voorkomen, terwijl de patiént op de rug ligt tijdens
implantatie en véor VF-inductie of shocktoediening. De patiént moet handmatig met de arm gedraaid in een
hoek van maximaal 60° in een supinatiepositie (handpalm omhoog) worden geplaatst tijdens de implantatiefase
van de procedure. Fixeren van de arm op een armbord is standaardpraktijk om positionering van de arm te
handhaven tijdens implantatie van het apparaat. Bind de arm niet te strak vast tijdens defibrillatietests..



Verhoging van het bovenlichaam door het gebruik van een wig kan leiden tot spanning op het schoudergewricht
en moet tijdens defibrillatietests worden vermeden.

Inhoud van verpakking

Opslaan op een schone en droge plaats. De EDS-verpakking wordt geleverd met de volgende steriele artikelen:
. Lateraal tunnelinstrument

. Laterale huls (vooraf geladen)

. Superior tunnelinstrument

. Superior huls (vooraf geladen)

Daarnaast is de productliteratuur bijgesloten.

IMPLANTATIE

Overzicht

In dit gedeelte vindt u de benodigde informatie voor het implanteren van de EMBLEM S-ICD subcutane
elektrode (model 3401 of 3501) met behulp van het EMBLEM S-ICD-elektrodeplaatsingssysteem (EDS).

WAARSCHUWING: Alle implanteerbare onderdelen van Boston Scientific S-ICD zijn uitsluitend bedoeld voor
gebruik in combinatie met het Boston Scientific- of Cameron Health S-ICD-systeem. Aansluiting van een S-ICD-
systeemonderdeel op een onderdeel dat niet compatibel is, is niet getest waardoor de levensreddende
defibrillatietherapie mogelijk niet kan worden geleverd.

WAARSCHUWING: Implantatie van het systeem mag niet plaatsvinden in een MRI Zone lll-locatie (en
hoger), zoals gedefinieerd door het American College of Radiology Guidance Document on MR Safe
Practices2. Sommige van de accessoires die met de pulsgenerators en elektroden worden gebruikt, waaronder

2. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on'MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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de momentsleutel en implantatie-instrumenten voor de elektrode, zijn niet MR voorwaardelijk en mogen niet
worden meegenomen in een MRI-scannerkamer, controlekamer of MRI Zone llI- of IV-gebied.

OPMERKING: Indien de elektrodeconnector tijdens de implantatie van de elektrode niet op een
pulsgenerator wordt aangesloten, moet de elektrodeconnector worden afgedopt voordat de pocket wordt
gesloten. De leaddop is specifiek voor dit doeleinde ontworpen. Zet de leaddop vast met een hechting.

De pulsgenerator en de subcutane elektrode worden doorgaans subcutaan, links in de thorax geimplanteerd.
De implantatie-instrumenten voor de elektrode worden gebruikt om een subcutane tunnel te creéren waarin de
elektrode wordt geplaatst. De defibrillatiecoil moet parallel aan het sternum worden geplaatst, vlakbij of tegen
de diepgelegen fascie, onder het vetweefsel en op ongeveer 1-2 centimeter van de sternale middenlijn (Figuur
1 Plaatsing van het S-ICD-systeem (elektrode model 3501 wordt weergegeven) op pagina 12 en Figuur 2
Subcutane weefsellagen op pagina 13).

1



Figuur 1. Plaatsing van het S-ICD-systeem (elektrode model 3501 wordt weergegeven)
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Plaatsing van de pulsgenerator en elektrode kan met diverse technieken worden gedaan. Om te zorgen voor
optimale plaatsing van de subcutane elektrode in de fascielaag moet rekening worden gehouden met de
voorkeur van de arts en de beoordeling van de patiént bij het kiezen van de implantatiemethode.

Er moet op worden gelet dat zowel de pulsgenerator als de elektrode rechtstreeks op de fascia worden
geplaatst zonder onderliggend vetweefsel. Vetweefsel kan aanzienlijke impedantie toevoegen aan de
stroomroute van de hoog voltageschok.

Om hoge conversiesuccesscores voor VT/VF te bereiken moet de plaatsing van het systeem het gewicht van
het hart maximaliseren tussen de pulsgenerator en de elektrode. Dit creéert de beste vector voor de
defibrilatiestroom terwijl er-acceptabele detectieparameters worden behouden. Om dit te bewerkstelligen moet
de elektrode parallel met het borstbeen geplaatst zijn, tussen de middellijn van het borstbeen op de fascia, met
minimaal vetweefsel onder de schokcoil van de elektrode en contactopperviakken voor detectie. De
pulsgenerator moet op de fascia worden geplaatst met minimaal onderliggend vetweefsel en op de
middelhulplijn of achterste hulplijn. Intermusculaire plaatsing van de pulsgenerator helpt een posterieure positie
en goed elektrisch contact te maken met het omliggende weefsel. Zorg ervoor dat noch de elektrode noch de
pulsgenerator onder hethart geplaatst worden:

Indien na plaatsing van het systeem, VT/VF niet kan worden omgezet met een adequate veiligheidsmarge,
hetzij tijdens defibrillatietests, hetzij bij latere spontane ambulante episodes, moet de arts de positie van de
elektrode en de pulsgenerator controleren via het gebruik van anatomische oriéntatiepunten of rontgenfoto's/
fluoroscopiebeelden. Bovendien moet de schokimpedantie van de elektrode worden beoordeeld.

WAARSCHUWING: Hoge shockimpedantie van de elektrode kan het slagingspercentage van VT/VF-
conversie verlagen.

Hoge schokimpedantie van de elektrode kan worden gerelateerd aan het ontbreken van goed weefselcontact,
ontoereikende mechanische verbinding tussen de pulsgenerator en de elektrode of bepaalde
patiéntaandoeningen en kan worden geassocieerd met, maar zijn niet beperkt tot:

. Vetweefsel onder de pulsgenerator of, meer in het bijzonder, onder de schokcoil van de elektrode.

14



. Luchtinsluiting proximaal ten opzichte van de incisie(s) (sternale tunnel of pulsgeneratorpocket).
. Marginale elektrodeinvoer of aansluiting binnen de pulsgeneratorheader.

. Gruis in de boring van de pulsgeneratorheader.

. Groter lichaam.

. Significante migratie (een ambulante overweging) van de pulsgenerator of elektrode. Als bijvoorbeeld de
pulsgenerator of elektrode van de fascie wegtrekt.

Lage schokimpedantie van de elektrode kan worden geassocieerd met, maar is niet beperkt tot:
. Kleiner lichaam.
. Patiéntaandoeningen zoals pleurale effusie, wat de impedantie van de schokstroomroute verminderd.

. Significante migratie (een ambulante overweging) van de pulsgenerator of elektrode. Tijdens het
syndroomvan Twiddler bijvoorbeeld, kan de elektrode losraken en in de pulsgeneratorpocket getrokken
worden zodat beide schokopperviakten zeer dicht bij elkaar liggen.

Afhankelijk van de habitus en.de anatomie van het lichaam van de patiént; kan de arts ervoor kiezen het
apparaat tussen de musculus serratus anterior en de musculus latissimus dorsi te plaatsen. Fixatie van het
apparaat op de spierenis nodig is om de positie veilig te stellen, om prestaties te verzekeren en om
wondcomplicaties te minimaliseren.

Voor een optimale detectie en afgifte van therapie is het van belang dat de elektrode en pulsgenerator goed
contact maken met het weefsel. Gebruik standaard chirurgische methoden om goed contact met het weefsel te
verkrijgen. Het weefsel vochtig houden en afspoelen met steriele zoutoplossing, voér het sluiten de overtollige
lucht uit de incisie laten ontsnappen en opletten dat er tijdens het sluiten van de wond geen lucht in het
subcutane weefsel komt, zijn voorbeelden hiervan.

Er moet een zakje voor de pulsgenerator worden gemaakt voordat de subcutane elektrode wordt
geimplanteerd. De incisie voor het zakje wordt uitgevoerd tijdens de elektrode-implantatie. Raadpleeg de
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gebruikershandleiding bij de betreffende S-ICD-pulsgenerator voor meer informatie over het creéren van de
pocket.

De EMBLEM S-ICD subcutane elektrode implanteren

De volgende gedetailleerde instructies beschrijven twee technieken voor het implanteren van de elektrode: de
twee-incisietechniek en de drie-incisietechniek. Er kan een alternatieve chirurgische procedure worden
overwogen als daarmee aan de vereisten voor plaatsing van het systeem wordt voldaan. De arts bepaalt welke
instrumenten en chirurgische techniek worden gebruikt om de elektrode te implanteren en te positioneren op
basis van de anatomische kenmerken van de patiént. Het is raadzaam dat artsen eerst ervaring opdoen met de
drie-incisietechniek voordat zij de twee-incisietechniek uitvoeren.

Behalve de incisies die hieronder worden beschreven, wordt de pocket-incisie ook gebruikt tijdens de
implantatie van de elektrode.
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[1] Handgreep, [2] Afbeeldingsmarkering voor superior tunnelinstrument, [3] Afbeeldingsmarkering voor lateraal
tunnelinstrument, [4] Klemkraag, [5] Hub, [6] Vooraf geladen huls, [7] Distale tip, [8] Hechtingsgat

Figuur 3. Implantatie-instrumenten

METHODE 1: TWEE-INCISIETECHNIEK (ELEKTRODE ALLEEN VERANKEREN IN XIFOID-INCISIE)

Deze methode voor het implanteren van-de S-ICD subcutane elektrode omvat de pocket-incisie en een incisie
voor de elektrode in het zwaardvormig uitsteeksel. Bij de methode worden twee tunnelinstrumenten van
verschillende lengte met vooraf geladen hulzen gebruikt waarmee de elektrode gemakkelijker door de
subcutane tunnels kan worden geduwd. De elektrode wordt in de diepgelegen fascie verankerd op maar één
locatie, de xifoid-incisie.

WAARSCHUWING: Het tunnelinstrument met zorg hanteren. Wees u altijd bewust van de locatie van de
instrumenttip met betrekking tot de anatomie van de patiént. Het tunnelinstrument is niet bedoeld voor gebruik
voor intrathoracale toegang. Het binnengaan van de borstholte of het doorvoeren van hetinstrument onder de
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ribben of het sternum kan leiden tot onbedoelde weefselschade inclusief perforatie van organen of vaten, of
onopzettelijk plaatsen van de lead in het mediastinum of de borstholte met de bijbehorende risico's.
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Laterale tunnel

1.

20

Maak een kleine, horizontale incisie van 2 centimeter bij het zwaardvormig uitsteeksel (xifoid-incisie). De
arts kan naar eigen inzicht besluiten om het formaat en de oriéntatie aan te passen aan de habitus van
het lichaam van de patiént.

OPMERKING: Voor het gemakkelijker bevestigen van de fixatiemanchet aan de fascie na plaatsing van
de elektrode, kunt u desgewenst twee hechtingsknopen aan de fascie bij de xifoid-incisie maken alvorens
verder te gaan.

OPMERKING: Leterop datde hechtingen goed zijn vastgemaakt aan de fascie door voorzichtig aan
de hechting te trekken:.

Controleer bij het gebruik van het laterale (langere) tunnelinstrument of de klemkraag stevig aan de
vooraf geladen huls:is bevestigd.
OPMERKING: _Als de klemkraag te veel wordt gedraaid, raakt de huls los van de tunnelhandgreep.

Steek de distale tip van het tunnelinstrument met vooraf geladen huls in de xifoid-incisie en tunnel lateraal
tot de distale tip bij de pocket-incisie tevoorschijn komt (Figuur 5 Laterale tunnel op pagina 21).



[Boven] De laterale tunnel creéren, [Midden] De elektrode door de huls van de pocket naar de xifoid-incisie
leiden, [Onder] De huls verwijderen waarbij de elektrode op zijn plaats blijft

Figuur 5. Laterale tunnel
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VOORZICHTIG: Gebruik voor het creéren van de subcutane tunnels tijdens de implantatie en plaatsing
van de subcutane elektrode de instrumenten en accessoires van Boston Scientific die zijn ontworpen voor
gebruik bij implantatie. Maak de tunnel niet te dicht in de buurt van andere medische apparaten of
onderdelen die subcutaan zijn geimplanteerd, zoals een implanteerbare insuline- of
geneesmiddelenpomp, hechtingen.in het sternum van eerdere sternotomie of een
ventrikelondersteuningsapparaat.

4. Maak de klemkraag los en verwijder het tunnelinstrument uit de huls en pas tegelijkertijd voorwaartse
druk toe op de hub van de huls om deze binnen de tunnel te stabiliseren (Figuur 5 Laterale tunnel op
pagina 21).

5. Druk, beginnend vanaf het distale eind van de huls in de pocket-incisie, de distale tip van de elektrode
door de huls totdat de hele defibrillatiecoil door de huls is geleid en tevoorschijn is gekomen in de xifoid-
incisie (Figuur 5 Laterale tunnel op pagina 21).

6. Houd het proximale einde van de elektrode in'de pocket om deze te stabiliseren en verwijder de huls door
deze terug te trekken door de xifoid-incisie (Figuur 5 Laterale tunnel op pagina 21).

7. Identificeer de bestemde positie van de distale tip van de elektrode, op een punt ongeveer 14 centimeter
superior ten opzichte van de xifoid-incisie (superior positie (Figuur 4 Schema elektrode-implantatie op
pagina 19)). De lengte van'de hoger gelegen tunnel moet plaats bieden aan het gedeelte van de
subcutane elektrode van de proximale detectie-elektrode tot aan de distale tip van de elektrode. Indien
het blootliggende gedeelte van de elektrode op de huid wordt geplaatst om deze meting uit te voeren,
moet rekening worden gehouden met de weefseldiepte om onderschatting van de benodigde lengte van
de tunnel te voorkomen.

De elektrode verankeren in de xifoid-incisie

De twee subcutane elektrodemodellen die compatibel zijn met het EDS hebben verschillende functies voor
verankering op de diepgelegen fascie. Volg de onderstaande instructies die overeenkomen met het model dat
wordt geimplanteerd.
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Op de S-ICD subcutane elektrode, model 3501 is een permanente (geintegreerde) fixatiemanchet
aangebracht. Maak de geintegreerde fixatiemanchet aan de diepgelegen fascie vast met 2-0 zijde of
gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal, waarbij ten minste twee van de vier hechtingsgroeven
worden gebruikt (Figuur 6 De subcutane elektrode verankeren bij xifoid-incisie (model 3501 getoonde
elektrode) op pagina 25). De geintegreerde fixatiemanchet kan zowel in horizontale en verticale richting
als gebogen worden gefixeerd (Figuur 1 Plaatsing van het S-ICD-systeem (elektrode model 3501 wordt
weergegeven) op pagina 12).

OPTIONEEL.: als naast de geintegreerde fixatiemanchet ook de extra opschuifbare fixatiemanchet nodig
is, kunt u deze laatste als volgt op de elektrode bevestigen: Plaats de fixatiemanchet over de
elektrodeschacht, maar bedek niet de aanwezige fixatiemanchet, detectie-elektroden of defibrillatiecoil.
Maak de fixatiemanchet vast aan'de schacht van de subcutane elektrode door de voorgevormde groeven
te gebruiken en gebruik 2-0 zijde of een gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal. Controleer nadat
de fixatiemanchet aan de elektrode is bevestigd of de fixatiemanchet stabiel is door deze met de vingers
vast te houden en in beide richtingen langs de subcutane elektrode proberen te verschuiven. Maak de
extra fixatiemanchet aan de diepgelegen fascie vast met 2-0 zijde of gelijkaardig niet-absorbeerbaar
hechtmateriaal. De extra fixatiemanchet kan zowel in horizontale en verticale richting als in een hoek
worden gefixeerd.

Breng bij het gebruik van een S-ICD subcutane elektrode, model 3401 een fixatiemanchet aan over
de schacht van de subcutane elektrode, op 1 centimeter onder de proximale detectie-elektrode. Maak de
fixatiemanchet vast aan de schacht van de subcutane elektrode door de voorgevormde groeven te
gebruiken en gebruik 2-0 zijde of een gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal. Zorg ervoor dat de
proximale detectie-elektrode niet wordt bedekt. Controleer nadat de fixatiemanchet aan de elektrode is
bevestigd of de fixatiemanchet stabiel is door deze met de vingers vast te houden en in beide richtingen
langs de subcutane elektrode proberen te verschuiven. Maak de fixatiemanchet aan de diepgelegen
fascie vast met 2-0 zijde of gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal. De fixatiemanchet kan zowel
in horizontale en verticale richting als in'een hoek worden gefixeerd.

WAARSCHUWING: Gebruik de gepaste verankeringstechnieken zoals die beschreven worden in de
implantatieprocedure om te voorkomen dat het S-ICD-systeem loskomt en/of migreert. Als het S-ICD-
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systeem losraakt en/of verschuift kan dit leiden tot het afgeven van een ontoereikende shock of het
mislukken van de therapie.

VOORZICHTIG: Breng geen hechtingen recht boven de subcutane elektrode aan; de structuur kan
hierdoor beschadigd raken. Gebruik de fixatiemanchet om te voorkomen dat de subcutane elektrode
verschuift.

VOORZICHTIG: Hecht alleen de gebieden die worden aangeduid in de instructies voor implantatie.

OPMERKING: De subcutane elektrode kan aan de fascie worden verankerd voor of na het plaatsen
van de elektrode in de superior tunnel volgens de beoordeling van de arts.



Figuur 6.

elektrode)
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Superior tunnel

9.

10.
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Controleer bij het gebruik van het superior (kortere) tunnelinstrument of de klemkraag stevig aan de
vooraf geladen huls is bevestigd.
OPMERKING: Als de klemkraag te veel wordt gedraaid, raakt de huls los van de tunnelhandgreep.

VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat de superior tunnel lang genoeg is om plaats te bieden aan het
gedeelte van de elektrode dat zich tussen de distale tip en de fixatiemanchet bevindt, zonder daarbij de
defibrillatiecoil krom te buigen. Als de defibrillatiecoil in de superior tunnel wordt kromgebogen, kan de
stimulatie en/of afgifte van therapie ontoereikend worden. Nadat de elektrode in de superior tunnel is
geplaatst, kan met een rontgenfoto of fluoroscopie worden nagegaan of de elektrode niet is
kromgebogen.

Steek de distale tip van het tunnelinstrument in de xifoid-incisie tussen de vet- en fascielaag en tunnel
subcutaan naar de superior positie, parallel aan de sternale middenlijn. Blijf hierbij onder het vetweefsel
en zo dicht mogelijk in de buurt van de diepgelegen fascie (Figuur 7 Bovenste tunnel op pagina 27).
Palpeer de huid om het distale uiteinde van het tunnelinstrument te vinden. Dit moet overeenkomen met
de gewenste locatie van de distale tip van de elektrode zoals geidentificeerd in stap 7.
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Maak de huls los van de klemkraag door de kraag tegen de klok in te draaien. Verwijder het
tunnelinstrument uit de huls en pas tegelijkertijd voorwaartse druk toe op de hub van de huls om deze
binnen de tunnel te stabiliseren.

Breek de hub van de huls.

Voer, beginnend in de xifoid-incisie, de distale tip van de elektrode op door de huls totdat de distale
detectie-elektrode de superior positie bereikt. Palpeer de tip van de elektrode om te bevestigen dat deze
de juiste positie heeft (Figuur 7 Bovenste tunnel op pagina 27).

Stabiliseer de elektrode bij de xifoid-incisie en/of bij de tip om ervoor te zorgen dat deze in positie blijft
tijdens verwijdering van de huls. Verwijder de huls (Figuur 7 Bovenste tunnel op pagina 27).

Voer het product en verpakking als volgt af om het risico op-infectie of microbiéle gevaren na gebruik te
minimaliseren:

. Componenten kunnen na gebruik biologisch gevaarlijke stoffen bevatten.

. Componenten die biologisch gevaarlijke stoffen bevatten dienen te worden afgevoerd in een
container voor biologisch gevaarlijk materiaal dat is gelabeld met het symbool voor biologisch
gevaarlijk materiaal en naar een aangewezen faciliteit voor biologisch gevaarlijk afval te worden
gebracht voor correcte behandeling overeenkomstig ziekenhuis-, reglementair en/of plaatselijk
overheidsbeleid.

. Biologisch gevaarlijke stoffen dienen te worden behandeld met een geschikt thermisch of chemisch
proces.

OPMERKING: Onbehandelde biologisch gevaarlijke stoffen mogen niet worden afgevoerd als
huishoudelijk afval.

Om ervoor te zorgen dat er geen lucht achterblijft en de geimplanteerde subcutane elektrode goed
contact maakt met het weefsel, is het van belang om alle incisies te spoelen met steriele zoutoplossing en
druk uit te oefenen op de gehele elektrode zodat véor het sluiten de overtollige lucht uit de incisies kan



ontsnappen. Overweeg om voor het sluiten de positie van de elektrode met een fluoroscopie te
controleren.

METHODE 2: DRIE-INCISIETECHNIEK (ELEKTRODE VERANKEREN IN XIFOID- EN SUPERIOR INCISIES)

Deze methode van het implanteren van de S-ICD subcutane elektrode omvat de pocket-incisie plus twee
aanvullende incisies voor de elektrode in het zwaardvormig uitsteeksel en de superior positie. Het langere
instrument wordt gebruikt om de elektrode door de subcutane tunnels te trekken. De elektrode wordt verankerd
in de diepgelegen fascie op twee locaties, de xifoid- en superior incisies.

WAARSCHUWING: - Het tunnelinstrument met zorg hanteren. Wees u altijd bewust van de locatie van de
instrumenttip met betrekking tot de anatomie van de patiént. Het tunnelinstrument is niet bedoeld voor gebruik
voor intrathoracale toegang. Het binnengaan van de borstholte of het doorvoeren van het instrument onder de
ribben of het sternum kan leiden tot onbedoelde weefselschade inclusief perforatie van organen of vaten, of
onopzettelijk plaatsen van de lead in het mediastinum of de borstholte met de bijbehorende risico's.

Laterale tunnel

1. Maak een kleine, horizontale incisie van 2 centimeter bij het zwaardvormig uitsteeksel (xifoid-incisie). De
arts kan naar eigen inzicht besluiten om het formaat.en de oriéntatie aan te passen aan de habitus van
het lichaam van de patiént.

OPMERKING: Voor het gemakkelijker bevestigen van de fixatiemanchet aan de fascie na plaatsing van
de elektrode, kunt u desgewenst twee hechtingsknopen aan de fascie bij de xifoid-incisie maken alvorens
verder te gaan.

OPMERKING: Let er op dat de hechtingen goed zijn vastgemaakt aan de fascie door voorzichtig aan
de hechting te trekken.

2. De vooraf geladen huls mag volgens de voorkeur van de arts worden gebruikt of verwijderd. Gebruik van
de huls wordt beschreven in methode 1, stap 2. Om de huls te verwijderen, moet de klemkraag van het
tunnelinstrument linksom worden gedraaid totdat dat deze losraakt van de huls:

3.  Steek de distale tip van het laterale (langere) tunnelinstrument in de xifoid-incisie entunnel lateraal tot de
distale tip bij de incisie voor de pocket tevoorschijn komt.
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VOORZICHTIG: Gebruik voor het creéren van de subcutane tunnels tijdens de implantatie en plaatsing
van de subcutane elektrode de instrumenten en accessoires van Boston Scientific die zijn ontworpen voor
gebruik bij implantatie. Maak de tunnel niet te dicht in de buurt van andere medische apparaten of
onderdelen die subcutaan zijn geimplanteerd, zoals een implanteerbare insuline- of
geneesmiddelenpomp, hechtingen.in het sternum van eerdere sternotomie of een
ventrikelondersteuningsapparaat.

Knoop met conventioneel hechtmateriaal het ankergat op het distale uiteinde van de subcutane elektrode
aan het hechtingsgat op het distale uiteinde van het tunnelinstrument en creéer een lange lus van 15-16
centimeter (Figuur 8 De elektrode op het laterale tunnelinstrument aansluiten op pagina 31).



Figuur 8. De elektrode op het laterale tunnelinstrument aansluiten

5. Nude subcutane elektrode is bevestigd, trekt u het tunnelinstrument voorzichtig terug door de tunnel naar
de xifoid-incisie tot de proximale detectie-elektrode tevoorschijn komt.

6.  Op de S-ICD subcutane elektrode, model 3501 is een permanente (geintegreerde) fixatiemanchet
aangebracht.

OPTIONEEL: als naast de geintegreerde fixatiemanchet ook de extra opschuifbare fixatiemanchet nodig
is, kunt u deze laatste als volgt op de elektrode bevestigen: Plaats de fixatiemanchet over de
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elektrodeschacht, maar bedek niet de aanwezige fixatiemanchet, detectie-elektroden of defibrillatiecoil.
Maak de fixatiemanchet vast aan de schacht van de subcutane elektrode door de voorgevormde groeven
te gebruiken en gebruik 2-0 zijde of een gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal. Controleer nadat
de fixatiemanchet aan de elektrode is bevestigd of de fixatiemanchet stabiel is door deze met de vingers
vast te houden en in beide richtingen langs de subcutane elektrode proberen te verschuiven.

Breng bij het gebruik van een'S-ICD subcutane elektrode, model 3401 een fixatiemanchet aan over
de schacht van de subcutane elektrode, op 1 centimeter onder de proximale detectie-elektrode. Maak de
fixatiemanchet vast aan de schacht van de subcutane elektrode door de voorgevormde groeven te
gebruiken en gebruik 2-0 zijde of een gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal. Zorg ervoor dat de
proximale detectie-elektrode niet wordt bedekt. Controleer nadat de fixatiemanchet aan de elektrode is
bevestigd of de fixatiemanchet stabiel'is door deze met de vingers vast te houden en in beide richtingen
langs de subcutane elektrode proberen te verschuiven.

OPMERKING: De subcutane elektrode kanaan de fascie worden verankerd véér of na het creéren van
de superieure tunnel volgens de beoordeling van de arts. Zie De elektrode verankeren in de xifoid-incisie
later in deze sectie voor instructies over het verankeren in de xifoid-incisie.

Bovenste tunnel

OPMERKING: De lengte van de bovenste huls is niet geoptimaliseerd voor de drie-incisietechniek,
aangezien de distale tip van de elektrode mogelijk niet uit de huls naar buiten steekt.

7.
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Identificeer de bestemde positie van de superior incisie ongeveer 14 centimeter boven de xifoid-incisie
(Figuur 4 Schema elektrode-implantatie op pagina 19). De lengte van de hoger gelegen tunnel moet
plaats bieden aan het gedeelte van de subcutane elektrode van de proximale detectie-elektrode tot aan
de distale tip van de elektrode. Indien het blootliggende gedeelte van de elektrode op de huid wordt
geplaatst om deze meting uit te voeren, moet rekening worden gehouden met de weefseldiepte om
onderschatting van de benodigde lengte van de insnijding te voorkomen:

De superior incisie maken. Breng vooraf een of twee hechtingen aan in de fascie van de superior incisie.
Gebruik niet-absorbeerbaar hechtmateriaal van de juiste afmetingen voor een langdurige retentie. Trek



zachtjes aan het hechtdraad om te controleren of het goed vastzit aan het weefsel. Laat de naald aan het
hechtmateriaal zitten om deze later door het ankergat van de elektrode te kunnen leiden.

Steek de distale tip van het laterale (langere) tunnelinstrument met de elektrode nog steeds aangesloten
in de xifoid-incisie tussen de vet- en fascielaag en tunnel subcutaan naar de superior incisie. Blijf hierbij
onder het vetweefsel en zo dicht mogelijk in de buurt van de diepgelegen fascie (Figuur 9 Naar de
superior incisie tunnelen op pagina 34).

VOORZICHTIG: = Zorg ervoor dat de superior tunnel lang genoeg is om plaats te bieden aan het
gedeelte van de elektrode dat zich tussen de distale tip en de fixatiemanchet bevindt, zonder daarbij de
defibrillatiecoil krom te buigen. Als de defibrillatiecoil in de superior tunnel wordt kromgebogen, kan de
stimulatie en/of afgifte van therapie ontoereikend worden. Nadat de elektrode in de superior tunnel is
geplaatst, kan-met een rontgenfoto of fluoroscopie worden nagegaan of de elektrode niet is
kromgebogen.
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Figuur 9. Naar de superior incisie tunnelen

10.

1.

12.
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Zodra de distale tip van het tunnelinstrument tevoorschijn komt uit de superior incisie, haalt u de hechtlus
van de distale tip, waarbij u de lus zelf behoudt. Zet de uiteinden van het hechtdraad vast met een
chirurgische klem. Verwijder het tunnelinstrument.

Pak het vastgemaakte hechtdraadlus vast bij de superior incisie en trek het hechtdraad en de subcutane
elektrode voorzichtig door de tunnel tot het ankergat tevoorschijn komt. De subcutane elektrode moet
parallel aan de sternale middenlijn komen'te liggen met de defibrillatiecoil onder het aanwezige
vetweefsel en dicht tegen de diepgelegen fascie aan.

Knip overtollig hechtmateriaal af en gooi het weg.



De elektrode verankeren in de xifoid-incisie

13.

14.

Bij de xifoid-incisie fixeert u de subcutane elektrode aan de fascie door gebruik te maken van 2-0 zijde of
een gelijkaardig niet-absorbeerbaar hechtmateriaal.

Gebruik bij de S-ICD subcutane elektrode, model 3501, ten minste twee van de vier hechtingsgroeven
voor het fixeren van de elektrode aan de fascie. De geintegreerde fixatiemanchet kan zowel in horizontale
en verticale richting als gebogen worden gefixeerd.

Bij gebruik van S-ICD subcutane elektrode, model 3401, kan/kunnen de fixatiemanchet(ten) zowel in
horizontale en verticale richting als in een hoek worden gefixeerd.

WAARSCHUWING: - Gebruik de gepaste verankeringstechnieken zoals die beschreven worden in de
implantatieprocedure om te voorkomen dat het S-ICD-systeem loskomt en/of migreert. Als het S-ICD-
systeem losraakt en/of verschuift kan dit leiden tot het afgeven van een ontoereikende shock of het
mislukken van de therapie.

VOORZICHTIG: Breng geenhechtingen recht boven de subcutane elektrode aan; de structuur kan
hierdoor beschadigd raken. Gebruik de fixatiemanchet om te voorkomen dat de subcutane elektrode
verschuift.

VOORZICHTIG:  Hechtalleen de gebieden die worden aangeduid in de instructies voor implantatie.

OPMERKING: Controleer of de hechting goed'is vastgemaakt aan de fascie door voorzichtig aan de
hechting te trekken alvorens deze aan de fixatiemanchet en subcutane elektrode vast te maken.

Bij de superior incisie maakt u het ankergat op de distale punt van de elektrode aan de fascie vast door
gebruik te maken van de vooraf aangebrachte hechtingen in stap 8 (Figuur 10 De distale tip van de
subcutane elektrode verankeren op pagina 36).
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gevaarlijk materiaal en naar een aangewezen faciliteit voor biologisch gevaarlijk afval te worden
gebracht voor correcte behandeling overeenkomstig ziekenhuis-, reglementair en/of plaatselijk
overheidsbeleid.

. Biologisch gevaarlijke stoffen dienen te worden behandeld met een geschikt thermisch of chemisch
proces.

OPMERKING: . - Onbehandelde biologisch gevaarlijke stoffen mogen niet worden afgevoerd als
huishoudelijk afval.

17.  Om ervoor te zorgen dat er geen‘lucht achterblijft en de geimplanteerde subcutane elektrode goed
contact maakt met -het weefsel, is het van belang om alle incisies te spoelen met steriele zoutoplossing en
drukuit te oefenen op de gehele elektrode zodat véor het sluiten de overtollige lucht uit de incisies kan
ontsnappen. Overweeg om voor het sluiten de positie van de elektrode met een fluoroscopie te
controleren.

Verbind de subcutane elektrode met de pulsgenerator

Raadpleeg de handleiding bij de betreffende S-ICD-pulsgenerator voor informatie over het aansluiten van de
subcutane elektrode op de pulsgenerator of over hetinstellen van de pulsgenerator en het uitvoeren van
defibrillatietests. Aanvullende informatie over post-implantatiecontroles en explantatie van het systeem vindt u
tevens in de relevante handleiding voor de S-ICD-pulsgenerator.
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DIAGRAM VOOR EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEPLAATSINGSSYSTEEM
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[1] Handgreep, [2] Klemkraag, [3] Hub, [4] Distale tip, [5] Hechtingsgat, [6] Afbeeldingsmarkering voor lateraal
tunnelinstrument, [7] Afbeeldingsmarkering voor superior tunnelinstrument,

Figuur 11. Afmetingen model 4712
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SPECIFICATIES EMBLEM S-ICD-ELEKTRODEPLAATSINGSSYSTEEM

Tabel 1. Specificaties (nominaal)

Specificatie

Waarde

Materiaal tunnelinstrumenten

. Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
. Roestvrij staal?
. Polypropeen

Materiaal hulzen (vooraf geladen)

. Polytetrafluorethyleen (PTFE)
. Polymethylpenteen (TPX™)P

Lengte lateraal tunnelinstrument 39,2¢cm
Lengte laterale huls 25,7cm
Lengte superior tunnelinstrument 27,9cm
Lengte superior huls 14,8 cm
Laterale en superior tunnelinstrumenten, tipdiameter | 3,78 mm
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Tabel 1. Specificaties (nominaal) (vervolg)

Specificatie Waarde

Maat huls: binnendiameter tip huls 3,84 mm (11 Fr)
Temperatuurbereik voor transport, hantering en =18 °C tot +55 °C (0 °F tot +131 °F)
opslag

a. @ Bevat kobalt; CAS Nr..7440-48—4; EN Nr. 231-158-0. Gedefinieerd als een CMR1B volgens de Europese Commissie
in een concentratie boven 0,1 gewichtsprocent.
OPMERKING:  Huidig wetenschappelijk bewijs ondersteunt dat metaallegeringen die kobalt bevatten en
die in medische hulpmiddelen worden gebruikt, geen verhoogd risico op kanker of nadelige gevolgen voor
de voortplanting met zich meebrengen.

b. TPXis een handelsmerk van Mitsui Chemicals America, Inc.

BETEKENIS VAN SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

De volgende symbolen kunnen worden gebruikt op de verpakking en etikettering.
Tabel 2. Symbolen op de verpakking

Symbool Beschrijving

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Productiedatum
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Tabel 2. Symbolen op de verpakking (vervolg)

Symbool

Beschrijving

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

“Iz

Vervaldatum

Lotnummer

Referentienummer

Temperatuurslimiet
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing op deze website:
www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabel 2. Symbolen op de verpakking (vervolg)
Symbool Beschrijving
< Inhoud
X

Niet opnieuw steriliseren

Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

2797

CE-conformiteitsmerkteken met de identificatie van
de op de hoogte gebrachte groep die het gebruik
van het merkteken goedkeurt

B | E® &

Adres Australische sponsor
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Tabel 2. Symbolen op de verpakking (vervolg)

Symbool Beschrijving

Medisch apparaat onder EG-wetgeving

Systeem met enkele steriele barriére

Unieke apparaatcode

Bevat schadelijke stoffen

SEHOME

AFWIJZING VAN GARANTIE

Behalve wanneer dit hierin anders wordt vermeld, distantieert Boston Scientific zich van elke expliciet of
stilzwijgend gegeven garantie voor dit product, met inbegrip van elke stilzwijgend aangenomen garantie van
marktwaardigheid of geschiktheid voor een bepaald doel. De verplichtingen van Boston Scientific onder enige
garantie die hierin wordt gegeven, zullen zich uitsluitend beperken tot het vervangen van het product. De koper
aanvaardt elk risico met betrekking tot verlies of schade die voortvloeit uit het gebruik van dit product.

IMPORTEUR EUROPESE UNIE
EU-importeur: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederland
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