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DESCRIERE

Sistemul de livrare a electrodului EMBLEM S-ICD (,EDS”) este o componenta a sistemului S-ICD de la Boston
Scientific, prescrisa pentru pacienti-atunci cand este necesara gestionarea aritmiilor cardiace. EDS este
compus din doua instrumente pentru tuneluri cu teci de introducere si este utilizat pentru a crea tuneluri
subcutanate si a facilita astfel implantarea electrodului subcutanat EMBLEM S-ICD. EDS este, de asemenea,
compatibil cu modelele 3401 si 3501 de electrozi S-ICD.

INFORMATII PRIVIND MARCA COMERCIALA

Elementele de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific Corporation sau ale companiilor afiliate:
EMBLEM.

INFORMATII CONEXE

Instructiunile din acest manual trebuie folosite impreuna cu alte materiale resursa, inclusiv manualul de utilizare
aplicabil pentru generatorul de puls S=ICD si manualul de utilizare al electrodului subcutanat.

Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica

Pentru clientii din Uniunea Europeana, utilizati numele dispozitivului care se gaseste pe eticheta pentru a cauta
Rezumatul sectiunii de Siguranta si performanta clinica care vizeaza dispozitivul, care este disponibil pe site-ul
web Banca europeana de date referitoare la dispozitivele medicale (Eudamed):

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Publicul tinta

Aceasta documentatie este conceputa pentru personalul medical care dispune de instruire si experienta in
domeniul implantarii dispozitivelor si/sau al procedurilor de urmarire.



INDICATII DE UTILIZARE

Sistemul S-ICD este destinat furnizarii de terapie prin defibrilare pentru tratamentul tahiaritmiilor ventriculare
care ameninta viata la pacientii care nu au bradicardie simptomatica, tahicardie ventriculara permanenta sau
tahicardie ventriculara spontana cu recurenta frecventa, care pot fi rezolvate in mod fiabil cu stimulare
antitahicardie.

CONTRAINDICATII
Stimularea unipolara si caracteristicile bazate pe impedanta sunt contraindicate cu sistemul S-ICD.

BENEFICIILE CLINICE ALE DISPOZITIVULUI

Sistemul EMBLEM S-ICD este destinat furnizarii de defibrilare ventriculara pentru tratamentul tahiaritmiilor
ventriculare care ameninta viata la pacientii care nu necesita stimulare pentru bradicardie, stimulare anti-
tahicardie sau care au tahicardie ventriculara permanenta. Sistemul EMBLEM S-ICD furnizeaza, de asemenea,
stimulare pentru bradicardie post-soc optionala, la cerere, cu o ratd neprogramabila de 50 ppm timp de pana la
30 de secunde pentru a sprijini pulsul dupa terapia cu defibrilare. Beneficiul pacientului in urma implantarii
sistemului poate varia in functie de celelalte conditii medicale existente si de probabilitatea de a necesita
defibrilare ventriculara.

AVERTIZARI

NOTA: Inainte de a utiliza sistemul S-ICD, cititi si respectati toate avertizarile si precautiile furnizate in
manualul de utilizare al generatorului de puls S-ICD aplicabil.

Generalitati

*  Cunostinte privind etichetarea. Cititi acest manual cu atentie Thainte de a utiliza sistemul S-ICD, pentru a
evita deteriorarea generatorului de puls si/sau a electrodului subcutanat. O astfel de deteriorare poate
duce la vatamarea sau decesul pacientului.



A se utiliza la un singur pacient/o singura procedura. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
pot duce la defectiunea dispozitivului care, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolndvirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot crea si un risc de contaminare a
dispozitivului si/sau pot cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientilor, inclusiv, dar fara a se
limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate duce la
vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Compatibilitatea componentelor. Toate componentele implantabile S-ICD Boston Scientific sunt
concepute pentru a fi utilizate numai cu sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea
oricaror.componente ale sistemului S-ICD la o componentd necompatibila nu a fost testata si poate duce la
nelivrarea terapiei de defibrilare care poate salva vieti.

Protectie de defibrilare de siguranta. Trebuie sa aveti intotdeauna la dispozitie echipamente de
defibrilare externa si personal medical cu.competente in RCP in timpul implantarii si al testarii de urmarire.
Daca nu este terminata la timp, tahiaritmia ventricularaindusa poate duce la decesul pacientului.

Manipulare

Manipularea adecvati. Intotdeauna manipulati cu atentie componentele sistemului S-ICD si mentineti o
tehnica sterila adecvata. Daca nu procedati astfel, pot fi provocate vatamarea, imbolnévirea sau decesul
pacientului. Fiti atenti atunci cand realizati tuneluri pentru a evita vatamarea persoanei care realizeaza
implantul.

Nu deteriorati componentele. Nu modificati, tdiati, innodati, striviti, alungiti sau deteriorati altfel nicio
componenta a sistemului S-ICD. Deteriorarea sistemului S-ICD ar putea duce la un soc necorespunzator
sau nelivrarea terapiei pacientului.

Manipularea electrodului subcutanat. Actionati cu atentie cand manipulati conectorul electrodului
subcutanat. Nu aduceti conectorul in contact direct cu niciun instrument chirurgical, precum forceps, pense
hemostatice sau clesti. Acest lucru poate deteriora conectorul. Un conector deteriorat poate duce la



compromiterea integritatii etansarii, ceea ce poate duce la detectare compromisa, pierderea terapiei sau
terapie necorespunzatoare.

Implantare

*  Pozitionarea bratului. Trebuie sa procedati cu atentie cAnd amplasati bratul ipsilateral de locul de
implantare a dispozitivului pentru a evita leziunea nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este
n pozitie supina Tn timpul implantarii dispozitivului si inainte de inductia VF si livrarea socului. Pacientul
trebuie sa fie pozitionat cu bratul adus in abductie la un unghi de cel mult 60°, cu ména in pozitie supina
(cu palma in sus), in timpul fazei deiimplantare a procedurii. Fixarea bratului de o placa pentru brat
reprezinta practica standard pentru mentinerea pozitiei bratului in timpul implantarii dispozitivului. Nu legati
bratul prea strans in timpul testérii defibrilarii. Ridicarea trunchiului folosind o perna poate solicita, de
asemenea; articulatia. umarului si trebuie evitata in timpul testarii defibrilarii.

. Migrarea sistemului. Folositi tehnici de ancorare adecvate, asa cum se descrie in procedura de
implantare, pentru a preveni dislocarea si/sau migrarea sistemului S-ICD. Dislocarea si/sau migrarea
sistemului S-ICD ar putea duce la un soc necorespunzator sau nelivrarea terapiei‘pacientului.

*  Anuseimplanta in Zona lll a locatiei IRM. Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Ill (si
mai avansata) a locatiei IRM, conform definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American
College of Radiology (Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de
sigurantd MR)' O parte dintre accesoriile utilizate impreuna cu generatoarele de puls si electrozii, inclusiv
cheia pentru cuplu si instrumentele pentru implantarea electrodului, nu-sunt conditionate RM si nu trebuie
introduse in camera scanerului IRM, camera de control sau Zona lll' sau Zona IV a locatiei IRM.

. Impedanta mare a electrodului pentru socuri. Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate
reduce succesul conversiei TV/VF.

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



Utilizarea instrumentului pentru tuneluri. Manevrati instrumentul pentru tuneluri cu atentie. Urmariti
permanent pozitia varfului instrumentului in raport cu anatomia pacientului. Instrumentul pentru tuneluri nu
este proiectat pentru acces intratoracic. Patrunderea in cavitatea toracica sau introducerea instrumentului
sub coaste sau stern poate cauza deteriorarea nedorita a tesuturilor, inclusiv prin perforarea organelor sau
vaselor de sange, sau amplasarea accidentald a sondei in mediastin sau cavitatea toracica, cu riscurile
asociate.

PRECAUTII

Consideratii clinice

Utilizare pediatrica. Sistemul S-ICD nu a fost evaluat pentru utilizare pediatrica.

Terapii disponibile. Sistemul S-ICD nu furnizeaza stimulare pentru bradicardie pe termen lung, terapie de
resincronizare cardiaca (CRT) sau stimulare antitahicardie (ATP).

Sterilizare si depozitare

Daca ambalajul este deteriorat. Saculetul si continutul sdu sunt sterilizate cu gaz de oxid de etilena. La
primirea sistemului EDS, acesta este steril cu conditia ca saculetul steril sa fie intact. Dacd ambalajul este
ud, perforat, deschis sau deteriorat in alt mod, returnati sistemul EDS la Boston Scientific.

A se utiliza pana la data. Folositi EDS inainte sau'in data mentionatéa la A se utiliza pana la data pe
eticheta ambalajului, pentru ca aceasta data reflectd un termen de valabilitate validat. De exemplu, daca
data este 1 ianuarie, nu 1l utilizati in data de sau dupa 2 ianuarie.

Temperatura de depozitare. Intervalul de temperatura de depozitare recomandat este intre -18 °C si +55
°C (0 °F si +131 °F).

Implantare

Crearea tunelurilor subcutanate. Folositi instrumentele si-accesoriile Boston Scientific concepute pentru
a fi utilizate la implantarea electrodului subcutanat, pentru a crea tuneluri subcutanate cand implantati si



pozitionati electrodul subcutanat. Evitati sa creati tuneluri in apropiere de orice alte dispozitive sau
componente medicale implantate subcutanat, de exemplu, o pompa de insulind implantabila, un cablu
sternal de la o sternotomie anterioara sau un dispozitiv de asistenta ventriculara.

Lungimea tunelurilor superioare. Asigurati-va ca tunelul superior este suficient de lung pentru a
cuprinde portiunea electrodului de la varful distal pana la mansonul de sutura, fara deformarea sau
curbarea spiralei de defibrilare. Deformarea sau curbarea spiralei de defibrilare in tunelul superior poate
duce la compromiterea detectarii si/sau a livrarii terapiei. Dupa introducerea electrodului in tunelul
superior, se pot folosi razele X sau fluoroscopia pentru a confirma faptul ca nu se observa deformare sau
curbare.

Locatie de sutura. Suturati numai zonele indicate in instructiunile de implantare.

Nu suturati direct peste corpul electrodului subcutanat. Nu suturati direct peste corpul electrodului
subcutanat, deoarece acest lucru poate cauza deteriorare structurala. Utilizati mansonul de sutura pentru
a preveni miscarea electrodului subcutanat.

Fire la nivelul sternului. Cand se implanteaza sistemul S-ICDla un pacient cu fire la nivelul sternului,
asigurati-va ca nu exista contact intre firele de la nivelul sternului si electrozii de detectie distala si
proximala (de exemplu, folosind fluoroscopia). Detectia poate fi compromisa daca are loc contactul metal-
pe-metal intre un electrod de detectie si un fir de la nivelul sternului. Daca este necesar, refaceti tunelul
electrodului pentru a va asigura ca exista o separare suficienta intre electrozii de detectie si firele de la
nivelul sternului.

Pentru precautii privind mediul spitalicesc si alte medii medicale; consultati manualul de utilizare pentru
generatorul de puls S-ICD.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Reactiile adverse posibile legate de implantarea sistemului S-ICD pot include, dar nu-sunt limitate la
urmatoarele:

Accelerarea/inductia aritmiei atriale sau ventriculare



Reactii adverse la testarea inductiei

Reactii adverse/alergice la sistem sau tratament
Sangerare

Fractura conductorului

Formarea de chisturi

Deces

Livrarea intarziata a terapiei

Disconfort sau vindecarea prelungita a inciziei
Deformarea si/sau ruperea electrodului

Defect de izolatie a electrodului
Eroziune/extrudare

Nelivrarea terapiei

Febra

Hematom/serom

Hemotorax

Conectarea incorecta a electrodului la dispozitiv
Incapacitatea de a comunica cu dispozitivul
Incapacitatea de a defibrila sau de a stimula
Stimulare post-soc necorespunzatoare



Livrare necorespunzatoare a socului

Infectie

Vatamare sau durere in extremitatea superioara, inclusiv la nivelul claviculei, umarului si bratului
Formarea de cicatrici cheloide

Migrare sau dislocare

Stimularea muschiului/nervului

Leziunea nervului

Vatamarea sau perforarea organelor

Pneumotorax

Disconfort post-soc/post-stimulare

Consumarea prematura a bateriei

Defectiuni aleatorii ale componentelor

Accident cerebral vascular

Emfizem subcutanat

Verificarea sau inlocuirea chirurgicala a sistemului
Sincopa

Leziunea tesutului

Roseata, iritatie, amortire sau necroza la nivelul tesutului

Leziunea sau perforarea vaselor



Daca au loc orice reactii adverse, pot fi necesare actiuni corective invazive si/sau modificarea sau scoaterea
sistemului S-ICD.

Pacientii care primesc un sistem S-ICD pot dezvolta tulburari psihologice care includ, dar nu sunt limitate la
urmatoarele:

. Depresie/anxietate

. Teama de defectarea dispozitivului
. Teama de socuri

. Socuri fantoma

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuie raportate Boston Scientific si autoritatii locale de
reglementare competente.

INFORMATII PRE-IMPLANT
Pregatirea chirurgicala
Luati in considerare urméatoarele aspecte inainte de procedura de implantare:

Sistemul S-ICD este conceput pentru a fi pozitionat folosind marcaje anatomice. Totusi, se recomanda sa
radiografiati pre-implant toracele pentrua confirma ca un pacient nu are o anatomie atipica in mod notabil (de
ex., dextrocardie). Luati in considerare marcarea pozitiei dorite a componentelor sistemului implantat si/sau a
inciziilor inainte de procedura, folosind marcaje anatomice sau fluoroscopia pentru indrumare. Aditional, daca
sunt necesare devieri de la instructiunile de implantare necesare pentru a suporta dimensiunea fizica a corpului
sau pozitia acestuia, se recomanda examinarea prin radiografie pre-implant a toracelui.

AVERTIZARE: Trebuie sa procedati cu atentie cand amplasati bratulipsilateral de locul de implantare a
dispozitivului pentru a evita leziunea nervului ulnar si plexului brahial in timp ce pacientul este in pozitie supina
n timpul implantarii dispozitivului si inainte de inductia VF silivrarea socului. Pacientul trebuie sé fie pozitionat
cu bratul adus in abductie la un unghi de cel mult 60°, cu mana in pozitie supina (cu palma in sus), in timpul



fazei de implantare a procedurii. Fixarea bratului de o placa pentru brat reprezinta practica standard pentru
mentinerea pozitiei bratului in timpul implantarii dispozitivului. Nu legati bratul prea strans in timpul testarii
defibrilarii. Ridicarea trunchiului folosind o perna poate solicita, de asemenea, articulatia umarului si trebuie
evitata in timpul testarii defibrilarii.

Articole incluse in pachet

Depozitati intr-o zona curata si uscata. Urmatoarele articole pre-sterilizate sunt incluse in ambalajul EDS:
. Instrument pentru tuneluri laterale

. Teaca laterala (preincarcata)

. Instrument pentru tuneluri superioare

. Teaca superioara (preincarcata)

in plus, este inclus& documentatia produsului.

IMPLANTARE

Prezentare generala

Aceasta sectiune prezinta informatiile necesare pentru implantarea electrodului subcutanat EMBLEM S-ICD
(modelul 3401 sau 3501) folosind sistemul de livrare a electrozilor EMBLEM S-ICD (,EDS”).

AVERTIZARE: Toate componentele implantabile S-ICD Boston Scientific sunt concepute pentru a fi utilizate
numai cu sistemul S-ICD Boston Scientific sau Cameron Health. Conectarea oricaror componente ale
sistemului S-ICD la o componenta necompatibild nu a fost testata si poate duce la nelivrarea terapiei de
defibrilare care poate salva vieti.
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AVERTIZARE: Implantarea sistemului nu se poate efectua intr-o Zona Ill (si mai avansata) a locatiei IRM,
conform definitiei din Guidance Document for Safe MR Practices al American College of Radiology
(Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de siguranta MR)2 O parte
dintre accesoriile utilizate impreuna cu generatoarele de puls si electrozii, inclusiv cheia pentru cuplu si
instrumentele pentru implantarea electrodului, nu sunt conditionate RM si nu trebuie introduse in camera
scanerului IRM, camera de control sau Zona lll sau Zona IV a locatiei IRM.

NOTA: Dacé terminalul electrodului.nu va fi conectat la un generator de puls la momentul implantérii
electrodului, trebuie sa acoperiti cu un capac terminalul electrodului inainte de inchiderea inciziei de tip
buzunar. Capacul sondei este proiectat special pentru acest scop. Plasati o suturd in jurul capacului sondei
pentru a-l fixa.

Generatorul de puls'si electrodul subcutanat sunt de obicei implantate in regiunea toracica din stanga.
Instrumentele de implantare a electrozilor sunt utilizate pentru a crea tunelurile subcutanate in care este
introdus electrodul. Spirala de defibrilare trebuie pozitionata paralel cu sternul, in apropierea fasciei profunde
sau in contact cu aceasta, sub tesutul adipos, la‘aproximativ1-2 centimetri de linia de mijloc a sternului (Figura
1 Pozitionarea sistemului S-ICD (electrod model 3501 afisat) pe pagina 12 si Figura 2 Straturi de tesut
subcutanat pe pagina 13).

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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Figura 1. Pozitionarea sistemului S-ICD (electrod model 3501 afisat)
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Pozitionarea generatorului de puls si a electrodului poate fi realizata folosind diferite tehnici. Pentru a asigura
pozitionarea optima a electrodului subcutanat pe planul fasciei, la alegerea metodei de implantare trebuie luate
n considerare preferintele medicului si evaluarea pacientului.

Trebuie sa aveti grija s& plasati generatorul de puls si electrodul direct pe fascia fara tesut adipos. Tesutul
adipos poate adduga o impedanta semnificativa la calea curentului care produce socul de inalta tensiune.

Pentru a atinge rate ridicate de succes pentru conversia TV/VF, pozitionarea sistemului trebuie sa maximizeze
masa inimii dintre generatorul depuls si electrod. Acest lucru creeaza cel mai bun vector pentru curentul de
defibrilare, mentinand, in acelasi timp parametri de detectare acceptabili. Pentru a realiza acest lucru,
electrodul trebuie pozitionat in paralel cu sternul, intre-liniile mijlocie si parasternala de pe fascia, cu un minim
de tesut adipos sub spirala de soc a electrodului si.suprafetele de contact pentru detectare. Generatorul de puls
trebuie, de asemenea, sa se afle pe fascia, cu un minim de tesut adipos si pe linia medie-axilara sau posterior
axilara. Pozitionarea intermusculara a generatorului de puls ajuta la obtinerea pozitiei posterioare si a unui
contact electric bun-cu tesutul din jur. Asigurati-va ca electrodul si generatorul de puls nu sunt plasate la nivel
inferior fatd de masa inimii.

Dupa pozitionarea sistemului, daca nu se reuseste conversia TV/VF cu o marja adecvata de siguranta in timpul
testarii defibrilarii sau in episoade ambulatorii spontane ulterioare, medicul ar trebui sa revizuiasca pozitia
electrodului si generatorului-de puls prin utilizarea marcajelor anatomice sau razelor X/fluoroscopiei. In plus,
trebuie evaluata impedanta electrodului pentru socuri.

AVERTIZARE: Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate reduce succesul conversiei TV/VF.

Impedanta mare a electrodului pentru socuri poate fi asociata lipsei unui contact bun cu tesutul, conexiunii
mecanice inadecvate intre generatorul de puls si electrod sau anumitor conditii-ale pacientului si poate fi
asociata cu, fara limitare la:

. Tesut adipos sub generatorul de puls sau; mai des, sub spirala de socuri a electrodului.
. Aer patruns in apropierea inciziilor (tunel sternal sau buzunar generator de puls).
. Introducerea marginala a electrodului sau conexiunea cu capul generatorului de puls.
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. Reziduuri in orificiul capului generatorului de puls.
. Habitus mai larg al corpului.

. Migrare semnificativa a generatorului de puls sau a electrodului (o consideratie ambulatorie). De
exemplu, daca generatorul de puls sau electrodul migreaza la distanta de fascia.

Impedanta redusa a electrodului pentru socuri poate fi asociata cu, dar nu se limiteaza la:
. Habitus mai mic al corpului.

. Conditii ale pacientului, precum efuziunea pleurala, care reduce impedanta caii curentului producator de
socuri.

. Migrare semnificativa a generatorului de puls sau a electrodului (o consideratie ambulatorie). De
exemplu, in timpul sindromului lui Twiddler, electrodul se poate disloca si poate fi tras in buzunarul
generatorului'de puls astfel cd ambele suprafete producatoare de socuri sunt foarte apropiate una de alta.

in functie de habitusul corpului pacientului si de anatomie, medicul poate alege sa pozitioneze dispozitivul intre
muschiul serratus anterior si' muschiullatissimus dorsi. Fixarea dispozitivului la musculatura este necesara
securizarea pozitiei, asigurarea performantelor si minimizarea complicatiilor ranilor.

Contactul bun al tesutuluicu electrodul si.generatorul de puls este important pentru a optimiza detectarea si
livrarea tratamentului. Utilizati tehnici chirurgicale standard pentru a obtine un contact bun cu tesutul. De
exemplu, mentineti tesutul umed si clatiti-1 cu solutie salina sterila, eliminati aerul rezidual prin incizii inainte de
inchidere si, atunci cand inchideti pielea, aveti grija sa nu introduceti aer in tesutul subcutanat.

Tnainte de implantarea electrodului subcutanat trebuie creat un buzunar pentru generatorul de puls. Incizia de
tip buzunar este utilizata in timpul implantarii electrodului. Consultati manualul de utilizare pentru generatorul de
impuls S-ICD pentru informatii cu privire la crearea buzunarului pentru dispozitiv.
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Implantati electrodul subcutanat EMBLEM S-ICD

Urmatoarele instructiuni detaliate descriu doua tehnici de implantare a electrodului: tehnica cu doua incizii si
tehnica cu trei incizii. Pot fi luate in considerare abordari chirurgicale alternative daca cerintele de pozitionare a
sistemului pot fi indeplinite. Medicul determina ce instrumente si tehnica chirurgicala sunt utilizate pentru a
implanta si pozitiona electrodul in functie de caracteristicile anatomice ale pacientului. Se recomanda ca medicii
sa aiba experienta in tehnica cu trei incizii inainte de a o executa pe cea cu doua incizii.

Pe langa inciziile descrise mai jos, incizia de tip buzunar este utilizata la implantarea electrodului.

[1] Maner, [2] Marcaj imagine pentru instrumentul pentru tuneluri superioare, [3] Marcaj imagine pentru
instrumentul pentru tuneluri laterale, [4] Colier de blocare, [5] Butuc, [6] Teaca preincarcata, [7] Varf distal, [8]
Orificiu sutura

Figura 3. Instrumente de implantare
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METODA 1: TEHNICA CU DOUA INCIZIl (ANCORAREA ELECTRODULUI DOAR LA INCIZIA XIFOIDA)

Aceasta metoda de implantare a electrodului subcutanat S-ICD include incizia de tip buzunar si o incizie pentru
electrod la procesul xifoid. Utilizeaza doua instrumente pentru tuneluri de diferite lungimi, ambele cu teci
preincarcate care sunt utilizate pentru a facilita impingerea electrodului prin tunelurile subcutanate. Electrodul
este ancorat la fascia intr-o singura locatie, incizia xifoida.

AVERTIZARE: Manevrati instrumentul pentru tuneluri cu atentie. Urmariti permanent pozitia varfului
instrumentului in raport cu anatomia pacientului. Instrumentul pentru tuneluri nu este proiectat pentru acces
intratoracic. Patrunderea n cavitatea toracica sau introducerea instrumentului sub coaste sau stern poate
cauza deteriorarea nedorita a tesuturilor, inclusiv prin perforarea organelor sau vaselor de sange, sau
amplasarea accidentald a sondei in mediastin sau cavitatea toracica, cu riscurile asociate.
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Tunel lateral

1.

Realizati o incizie orizontala mica, de 2 centimetri, in procesul xifoid (incizie xifoida). Dimensiunea si
orientarea pot varia la discretia medicului, in functie de habistusul corpului pacientului.

NOTA: Dacé se doreste; pentru a facilita atasarea mansonului de suturé la fascia dupé pozitionarea
electrodului, doud noduri de suturéd la fascia pot fi amplasate la incizia xifoida inainte de a continua.
NOTA: Asigurati-va c& suturile sunt bine fixate la fascia, trdgand usor de suturi.

Utilizand instrumentul pentru tuneluri laterale (mai lung), asigurati-va ca colierul de blocare este bine fixat
pe teaca preincarcata.

NOTA: _Rotirea excesiva a colierului de blocare va elibera teaca din méanerul instrumentului pentru
tuneluri.

Introduceti varful distal al instrumentului de tuneluri, cu teaca preincarcata, la incizia xifoida si realizati
lateral tuneluri pana cand-capatul distal iese la incizia de tip buzunar (Figura 5 Tunel lateral pe pagina 20).
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[Sus] Crearea tunelului lateral, [Mijloc] Trecerea electrodului din buzunar in incizia xifoida prin teaca, [Jos]
Scoaterea tecii, lasarea electrodului pe pozitie

Figura 5. Tunel lateral
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ATENTIE: Folositi instrumentele si accesoriile Boston Scientific concepute pentru a fi utilizate la
implantarea electrodului subcutanat, pentru a crea tuneluri subcutanate cand implantati si pozitionati
electrodul subcutanat. Evitati sa creati tuneluri in apropiere de orice alte dispozitive sau componente
medicale implantate subcutanat, de exemplu, o pompa de insulina implantabild, un cablu sternal de la o
sternotomie anterioara sau un dispozitiv de asistenta ventriculara.

Decuplati colierul de blocare si‘indepartatiinstrumentul pentru tuneluri din teaca, aplicand, in acelasi timp,
presiune frontala pe butucul tecii, pentru a-| stabiliza in tunel (Figura 5 Tunel lateral pe pagina 20).

incepand de la capatul distal al teciila incizia tip buzunar, impingeti varful distal al electrodului prin teaca
pana cand intreaga spirala de defibrilare trece prin teaca siviese la incizia xifoida (Figura 5 Tunel lateral pe
pagina 20).

Tineti capatul proximal al electrodului la buzunar pentru a-I stabiliza si indepartati teaca tragand-o prin
incizia xifoida (Figura 5 Tunel lateral pe pagina 20).

Identificati pozitia dorita pe varful distal al electrodului, intr-un punct aflat la aproximativ 14 centimetri
deasupra inciziei xifoide (pozitie superioara (Figura 4 Schema implant electrod pe pagina 18)). Pe
lungimea tunelului superior trebuie sa incapa portiunea electrodului subcutanat de la electrodul cu
detectie proximala pana la capatul distal al corpului electrodului. Daca portiunea expusa a corpului
electrodului este plasata pe piele pentru a realiza aceasta masuratoare, luati in considerare adancimea
tesutului pentru a evita subestimarea lungimii necesare a tunelului.

Ancorarea electrodului la incizia xifoida

Cele doua modele de electrozi subcutanati compatibile cu EDS au caracteristici diferite pentru ancorarea la
fascia profunda. Urmati instructiunile de maijos care corespund cu'modelul implantat.

8.

Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3501, un manson de sutura este atasat permanent
(integrat) la corpul electrodului. Securizatimansonulde sutura integrat la fascia profunda cu un material
de sutura neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar; folosind cel putin doua din cele patru santuri de
sutura (Figura 6 Ancorarea electrodului subcutanat la incizia xifoida (este prezentat modelul de electrod
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3501) pe pagina 24). Mansonul de sutura integrat poate fi ancorat intr-o pozitie orizontald, verticala sau
curbata (Figura 1 Pozitionarea sistemului S-ICD (electrod model 3501 afisat) pe pagina 12).

OPTIONAL: Daca mansonul accesoriu de sutura cu fanta este necesar pe langa mansonul de sutura
integrat, atasati-l la corpul electrodului dupa cum urmeaza: Plasati mansonul de suturé peste tija
electrodului, asigurandu-va ca nu acopera mansonul de sutura integrat, electrozii de detectare sau spirala
de defibrilare. Folosind santurile preformate, atasati mansonul de sutura la tija electrodului subcutanat
folosind un material de sutura neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar. Dupa ce mansonul de sutura
este atasat la corpul electrodului, asigurati-va ca este stabil apucand mansonul de sutura cu degetele si
ncercand sa 1l glisati de-a lungul corpului electrodului subcutanat in orice directie. Securizati mansonul
accesoriu de sutura integrat la fascia profunda cu un material de sutura neabsorbabil din matase 2-0 sau
unul similar. Mansonul accesoriu de sutura integrat poate fi ancorat intr-o pozitie orizontala, verticala sau
inclinata.

Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3401, plasati un manson de sutura peste tija
electrodului subcutanat la 1 centimetru'sub electrodul cu detectie proximala. Folosind santurile
preformate, atasati- mansonul de sutura la tija electrodului subcutanat folosind un material de sutura
neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar, asigurandu-va ca nu acoperiti electrodul cu detectie
proximala. Dupa ce mansonul de sutura este atasat la corpul electrodului, asigurati-va ca este stabil
apucand mansonul de sutura cu degetele si incercand sa il glisati de-a lungul corpului electrodului
subcutanat in orice directie. Securizati mansonul de sutura integratla fascia profunda cu un material de
sutura neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar. Mansonul de sutura integrat poate fi ancorat intr-o
pozitie orizontald, verticala sau inclinata.

AVERTIZARE: Folositi tehnici de ancorare adecvate, asa cum se descrie in procedura de implantare,
pentru a preveni dislocarea si/sau migrarea sistemului S-ICD. Dislocarea si/sau migrarea sistemului S-
ICD ar putea duce la un soc necorespunzator sau nelivrarea terapiei pacientului.

ATENTIE: Nu suturati direct peste corpul electrodului subcutanat, deoarece acest lucru poate cauza
deteriorare structurala. Utilizati mansonul de sutura pentru a preveni miscarea electrodului subcutanat.

ATENTIE: Suturati numai zonele indicate in instructiunile de implantare.



NOTA: Ancorarea electrodului subcutanat la fascia la incizia xifoida poate fi realizaté inainte sau dupé
pozitionarea electrodului in tunelul superior, conform preferintei medicului.
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Tunel superior

9.

10.

Utilizand instrumentul pentru tuneluri superioare (mai scurt), asigurati-va ca colierul de blocare este bine
fixat pe teaca preincarcata.

NOTA: Rotirea excesivd a colierului de blocare va elibera teaca din ménerul instrumentului pentru
tuneluri.

ATENTIE: Asigurati-va ca tunelul superior este suficient de lung pentru a cuprinde portiunea
electrodului de la varful distal pana la mansonul de sutura, fara deformarea sau curbarea spiralei de
defibrilare. Deformarea sau curbarea spiralei de defibrilare in tunelul superior poate duce la
compromiterea detectarii si/saua livrarii terapiei. Dupa introducerea electrodului in tunelul superior, se pot
folosi razele X sau fluoroscopia pentru-a-confirma faptul ca nu se observa deformare sau curbare.

Introduceti varful distal al instrumentului pentru tuneluri in incizia xifoida, intre tesutul adipos si planul
fasciei si tunel in mod subcutanat céatre pozitia superioara, in paralel cu linia de mijloc a sternului, stand
sub tesutul adipos si cat mai aproape posibil de fascia profunda (Figura 7 Tunel superior pe pagina 26).
Palpati pielea pentru a localiza capatul distal al instrumentului pentru tuneluri. Acesta ar trebui sa se
potriveasca cu locatia doritd pentru varful distal al electrodului dupa cum se identifica la pasul 7.
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1.

12.
13.

14.

15.

16.

Decuplati teaca din colierul de blocare rotind colierul cétre stanga. Indepartati instrumentul pentru tuneluri
din teaca, aplicand, in acelasi timp, presiune pe butucul tecii pentru a o stabiliza in tunel.

Rupeti butucul tecii.

incepand de la incizia xifoid, avansati varful distal al electrodului prin teacd pana cand electrodul de
detectare distal atinge pozitia superioara. Palpativarful electrodului pentru a confirma ca este pozitionat
corect (Figura 7 Tunel superior pe pagina 26).

Stabilizati electrodul la incizia xifoida si/sau la varf pentru a va asigura ca raméane pe pozitie in timpul
Tndepartarii tecii. Decojiti teaca pentrua o indeparta (Figura 7 Tunel superior pe pagina 26).

Pentru'a minimiza riscul de infectie sau pericole microbiene dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul
dupa cum urmeaza:

. Dupé utilizare, componentele pot contine substante care prezinta pericol biologic.

. Componentele care contin substante care prezinta pericol biologic trebuie aruncate intr-un
container specializat, care este etichetat cu simbolul de pericol biologic si trebuie duse intr-o unitate
speciala pentru deseuri biologice pentru tratare adecvata, in conformitate cu politica spitalului,
politica administrativa si/sau politica guvernului local.

. Substantele care prezinta pericol biologic trebuie tratate cu un proces termic sau chimic adecvat.

NOTA: Substantele care prezinta pericol biologic sinu sunt tratate nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

Pentru a evita patrunderea aerului si pentru a asigura contactul bun al tesutului cu electrodul subcutanat

implantat, clatiti toate inciziile cu solutie salina sterild si aplicati o presiune ferma de-a lungul electrodului

pentru a elimina aerul rezidual prin'incizii inainte de nchidere. Luati in considerare folosirea fluoroscopiei
pentru a verifica pozitia electrodului ihainte de inchidere.
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METODA 2: TEHNICA CU TREI INCIZIl (ANCORAREA ELECTRODULUI LA INCIZIILE XIFOIDA Sl
SUPERIOARA)

Aceasta metoda de implantare a electrodului subcutanat S-ICD include incizia de tip buzunar, plus doua incizii
aditionale pentru electrod, atat in procesul xifoid, cat si in pozitia superioara. Instrumentul mai lung este utilizat
pentru a trage electrodul prin tunelurile subcutanate. Electrodul este ancorat la fascia profunda in doua locatii,
inciziile xifoida si superioara.

AVERTIZARE: Manevratiinstrumentul pentru tuneluri cu atentie. Urmariti permanent pozitia varfului
instrumentului in raport.cu anatomia pacientului. Instrumentul pentru tuneluri nu este proiectat pentru acces
intratoracic. Patrunderea in cavitatea toracica sau introducerea instrumentului sub coaste sau stern poate
cauza deteriorarea nedorita a tesuturilor, inclusiv prin perforarea organelor sau vaselor de sange, sau
amplasarea accidentala a sondei in mediastin sau cavitatea toracica, cu riscurile asociate.

Tunel lateral

1. Realizati o incizie orizontala mica, de 2 centimetri, in procesul xifoid (incizie xifoidd). Dimensiunea si
orientarea pot varia la discretia medicului, in functie de habitusul corpului pacientului.
NOTA: Dacé se doreste, pentru a facilita atasarea mansonului de suturé la fascia dupé pozitionarea
electrodului, doud noduri de suturé la fascia pot fi amplasate la incizia xifoida inainte de a continua.
NOTA: Asigurati-va c& suturile sunt bine fixate la fascia, trégénd usor de suturi.

2.  Teaca preincarcata poate fi utilizata sau indepartata, dupa-cum prefera medicul. Utilizarea tecii este
descrisa in Metoda 1, pasul 2. Pentru a indeparta teaca, rotiti colierul de blocare de pe instrumentul
pentru tuneluri catre stanga, pana cand este decuplat de pe teaca.

3. Introduceti varful distal al instrumentului de tuneluri laterale (mailung) la incizia xifoida si realizati lateral
tuneluri pana cand capatul distal iese la‘incizia de tip buzunar.

ATENTIE: Folositi instrumentele si accesoriile Boston Scientific concepute pentru.afi utilizate la
implantarea electrodului subcutanat, pentru a crea tuneluri subcutanate cand implantati si pozitionati
electrodul subcutanat. Evitati s creati tuneluri in apropiere de orice alte dispozitive sau componente
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medicale implantate subcutanat, de exemplu, o pompa de insulina implantabild, un cablu sternal de la o
sternotomie anterioara sau un dispozitiv de asistenta ventriculara.

4. Folosind material de sutura con\/en’gional, legati orificiul de ancorare de la capatul distal al electrodului
subcutanat la orificiul de sutura de la capatul distal al instrumentului pentru tuneluri, creand o bucla lunga
de 15-16 centimetri (Figura 8 Conectarea electrodului la instrumentului pentru tuneluri laterale pe pagina
29).

Figura 8. Conectarea electrodului la instrumentului pentru tuneluri laterale
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5. Cuelectrodul subcutanat atasat, trageti cu grija instrumentul pentru tuneluri inapoi prin tunel catre incizia
xifoidd, pana cand electrodul cu detectie proximala iese.

6.  Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3501, un manson de sutura este atasat permanent
(integrat) la corpul electrodului.

OPTIONAL.: Daca mangonul-accesoriu de sutura cu fanta este necesar pe langa mansonul de sutura
integrat, atasati-l la corpul-electrodului dupa cum urmeaza: Plasati mansonul de sutura peste tija
electrodului, asigurandu-va ca nu acopera mansonul de sutura integrat, electrozii de detectare sau spirala
de defibrilare. Folosind santurile preformate, atasati mansonul de sutura la tija electrodului subcutanat
folosind un material de suturé neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar. Dup& ce mangonul de sutura
este atasat la corpul electrodului, asigurati-va ca este stabil apucand mansonul de sutura cu degetele si
ncercand sa il glisati de-a lungul corpului electrodului subcutanat in orice directie.

Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3401, plasati un manson de sutura peste tija
electrodului subcutanat la 1 centimetru sub electrodul cu detectie proximala. Folosind santurile
preformate, atasati mansonul de sutura la tija electrodului subcutanat folosind un'-material de sutura
neabsorbabil din matase 2-0 sau unul similar, asigurandu-va ca nu acoperiti electrodul cu detectie
proximala. Dupa ce mansonul de sutura este atasat la corpul electrodului, asigurati-va ca este stabil
apucand mansonul de sutura cu degetele siincercand sa il glisati de-a lungul corpului electrodului
subcutanat in orice directie.

NOTA: Electrodul subcutanat poate fi ancorat la fascia inainte sau dupa crearea tunelului superior,
dupd cum prefera medicul. Pentru instructiuni cu privire la ancorarea la incizia xifoidd, consultati capitolul
Ancorarea electrodului la incizia xifoida din aceasta sectiune.

Tunel superior

NOTA: Lungimea tecii superioare nu este optimizata pentru tehnica cu trei incizii, deoarece varful distal al
electrodului poate séa nu iasa in afara din capatul tecii.
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7.

Identificati pozitia dorita a inciziei superioare, intr-un punct aflat la aproximativ 14 centimetri deasupra
inciziei xifoide (Figura 4 Schema implant electrod pe pagina 18). Pe lungimea tunelului superior trebuie sa
incapa portiunea electrodului subcutanat de la electrodul cu detectie proximalad pana la capatul distal al
corpului electrodului. Daca portiunea expusa a corpului electrodului este plasata pe piele pentru a realiza
aceastd masuratoare, luati in considerare adancimea tesutului pentru a evita subestimarea lungimii
necesare a tunelului.

Realizati incizia superioara. Pozitionati in-prealabil una sau doué suturi de fascia in incizia superioara.
Utilizati un material de sutura neabsorbabil cu dimensiunea adecvata pentru retentie pe termen lung.
Trageti usor pentru a asigura o fixare adecvata a tesutului. Retineti acul pe sutura pentru utilizare
ulterioara la trecerea prin orificiul de.ancorare a electrodului.

Introducetivarful distal al instrumentului pentru tuneluri’laterale (mai lung) cu electrodul inca atasat in
incizia xifoida, Tntre tesutul adipos si planul fasciei si tunel in mod subcutanat cétre incizia superioara,
raméanand sub tesutul adipos si cat mai aproape posibil de fascia profunda (Figura 9 Creare tuneluri pana
la incizia superioara pe pagina 32).

ATENTIE: . ‘Asigurati-va ca tunelul superior este suficient de lung pentru a cuprinde portiunea
electrodului de la varful distal pana la-mansonul de sutura, fara deformarea sau curbarea spiralei de
defibrilare. Deformarea sau curbarea spiralei de defibrilare in tunelul superior poate duce la
compromiterea detectarii si/sau a livrarii terapiei. Dupa introducerea electrodului in tunelul superior, se pot
folosi razele X sau fluoroscopia pentru a confirma faptul ca nu se observa deformare sau curbare.
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Figura 9. Creare tuneluri pana la incizia superioara

10.

1.

12.

Dupa ce varful distal al instrumentului pentru tuneluri iese din incizia superioara, deconectati si retineti
bucla de suturd de pe varful distal al instrumentului pentru tuneluri. Securizati capetele suturii cu o clema

chirurgicala. Tndepénati instrumentul pentru tuneluri.

Folosind bucla de sutura securizata la incizia superioara, trageti cu grija sutura si electrodul subcutanat
prin tunel pana cand orificiul de ancorare iese la suprafata. Electrodul subcutanat trebuie sa fie paralel cu
linia de mijloc a sternului, cu bucla de defibrilare sub orice tesut:adipos si in apropierea fasciei profunde.

Taiati si aruncati materialul de sutura.

Ancorarea electrodului la incizia xifoida
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13.

14.

La incizia xifoida, ancorati electrodul subcutanat la fascia folosind un material de sutura neabsorbabil din
matase 2-0 sau unul similar.

Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3501, folositi cel putin doua dintre cele patru
santuri de sutura atunci cand ancorati electrodul la fascia. Mansonul de sutura integrat poate fi ancorat
ntr-o pozitie orizontala, verticala sau curbata.

Daca utilizati electrodul subcutanat S-ICD modelul 3401, mansoanele de sutura pot fi ancorate in
pozitie orizontald, verticala sau inclinata.

AVERTIZARE: - ‘Folositi tehnici de ancorare adecvate, asa cum se descrie in procedura de implantare,
pentru a preveni dislocarea si/sau migrarea sistemului S-ICD. Dislocarea si/sau migrarea sistemului S-
ICD ar putea duce la.un soc necorespunzator sau nelivrarea terapiei pacientului.

ATENTIE: Nu suturati direct peste corpul electrodului subcutanat, deoarece acest lucru poate cauza
deteriorare structurala. Utilizati mansonul de sutura pentru a preveni miscarea electrodului subcutanat.

ATENTIE: " Suturati numai zonele indicate in instructiunile de implantare.

NOTA: Asigurati-vé cé sutura este bine fixatd la fascia, tragand usor de suturd inainte de a lega
mansonul suturii si-electrodul subcutanat.

La incizia superioara, securizati orificiul de ancorare de la capatul distal al‘electrodului la fascia folosind
suturile plasate in prealabil de la pasul 8 (Figura 10 Ancorarea varfului distal al electrodului subcutanat pe
pagina 34).
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15.

16.
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speciala pentru deseuri biologice pentru tratare adecvata, in conformitate cu politica spitalului,
politica administrativa si/sau politica guvernului local.

. Substantele care prezinta pericol biologic trebuie tratate cu un proces termic sau chimic adecvat.

NOTA: Substantele care prezinta pericol biologic si nu sunt tratate nu trebuie eliminate in sistemul
municipal de deseuri.

17. Pentru a evita patrunderea aerului si pentru a asigura contactul bun al tesutului cu electrodul subcutanat
implantat, clatiti toate inciziile cu solutie salina sterild si aplicati o presiune ferma de-a lungul electrodului
pentru a elimina aerul rezidual prin incizii inainte de inchidere. Luati in considerare folosirea fluoroscopiei
pentru a verifica pozitia electrodului ihainte de inchidere.

Conectati electrodul subcutanat la generatorul de puls

Pentru informatii despre conectarea electrodului-subcutanat la generatorul de puls, precum si informatii despre
configurarea generatorului de puls testarea defibrilarii, consultati manualul de utilizare pentru generatorul de
impuls S-ICD. Informatii suplimentare despre urmarirea post-implant si explantarea sistemului pot fi, de
asemenea, gasite in manualul de utilizare pentru generatorul de impuls S-ICD aplicabil.
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DIAGRAMA SISTEM DE LIVRARE A ELECTROZILOR EMBLEM S-ICD
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[1] Maner, [2] Colier de blocare, [3] Butuc, [4] Varf distal, [5] Orificiu sutura, [6] Marcaj imagine pentru
instrumentul pentru tunelurilaterale, [7] Marcaj imagine pentru instrumentul pentru tuneluri superioare

Figura 11. Dimensiuni model 4712
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SPECIFICATII SISTEM DE LIVRARE A ELECTROZILOR EMBLEM S-ICD

Tabel 1. Specificatii (nominale)

Specificatii

Valoare

Materiale instrumente pentru tuneluri

. Acrilonitril-butadiena-stirena (ABS)
. Otel inoxidabil?
. Polipropilena

Materiale teci (preincarcate)

. Politetrafluoroetilena (PTFE)
. Polimetilpentena (TPX™)b

Lungime instrumente pentru tuneluri laterale 39,2¢cm
Lungime teci laterale 25,7 cm
Lungime instrumente pentru tuneluri superioare 27,9cm
Lungime teci superioare 14,8 cm
Diametru varf instrumente pentru tuneluri laterale si 3,78 mm

superioare
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Tabel 1. Specificatii (nominale) (continuat)

Specificatii

Valoare

Dimensiune teaca: Diametru interior varf teaca

3,84 mm (11 Fr)

Interval temperaturi pentru transport, manipulare si
depozitare

Dela-18 °Cla +55 °C (de la 0 °F la +131 °F)

a. @ Contine cobalt; Nr. CAS 7440-48-4; Nr. EN 231-158-0. Definit ca fiind o substantda CMR1B, potrivit Comisiei
Europene, intr-o concentratie mai mare de 0,1 % procent de masa.
NOTA: Dovezile stiintifice actuale sustin cé aliajele metalice care contin cobalt utilizate in dispozitivele
medicale nu provoacé riscuri crescute de cancer i nici efecte adverse asupra sistemului reproducétor.

b. TPX este marca comerciala a Mitsui Chemicals America, Inc.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR DE PE ETICHETELE AMBALAJELOR
Urmatoarele simboluri pot fi utilizate pe ambalaj si eticheta.

Tabel 2. Simboluri de pe ambalaj

Simbol

Descriere

SreRLED

Sterilizat cu oxid de etilena

-l

Data fabricarii
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Tabel 2. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol

Descriere

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

A se utiliza pana la data

Numar lot

Numar de referinta

Limitarea temperaturii

‘E"?EE“E

Deschideti aici

L\emrﬁ(_ o

Q‘jgostg,lr
Bujjpo®

N
%,

Consultati instructiunile de utilizare de pe acest site
web: www.bostonscientific-elabeling.com
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Tabel 2.

Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Simbol Descriere
vz Continut
B

A nu se resteriliza

De unica folosinta. A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

Producator

2797

Marcajul CE de conformitate cu identificarea
organismului notificat care autorizeaza utilizarea
marcii

B mE®®

Adresa sponsorului australian

4

o




Tabel 2. Simboluri de pe ambalaj (continuat)

Descriere

Dispozitiv medical conform legislatiei UE

Sistem de protectie steril simplu

Identificator unic al dispozitivului

Contine substante periculoase

SIEISE

PRECIZARI PRIVIND GARANTIA

Cu exceptia cazului in care se specifica altfel in prezentul, Boston Scientific exclude toate garantiile exprese
sau implicite pentru acest produs; inclusiv, fara limitare la, garantiile de vandabilitate sau adecvare pentru un
anumit scop. Obligatiile Boston Scientific in baza oricarei garantii prevazute in prezentul vor fi limitate strict la
nlocuirea produsului. Cumparatorul fsi asuma toate riscurile de pierdere sau deteriorare rezultate in urma
utilizarii acestui produs.

IMPORTATOR DIN UNIUNEA EUROPEANA
Importator UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Olanda
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