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Interlock”

Systéme d'occlusion IDC™ en fibre

B, ONLY

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que sur
prescription d'un médecin.

MISE EN GARDE

Contenu STERILISE a l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé. Si le produit est endommagé, contacter le représentant de Boston Scientific.

A usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation de ce dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou
d’entrainer son dysfonctionnement, risquant de provoquer des blessures, des maladies ou
le déces du patient. De plus, une telle action risque d’entrainer la contamination du dispositif
et/ou l'infection croisée du patient, y compris la transmission de maladies infectieuses d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou
le décés du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et I'emballage conformément au réglement de
I'établissement, de I'administration et/ou du gouvernement local.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock comprend une spirale (en alliage de platine et
tungsténe) fixée mécaniquement a un guide de mise en place. Cet ensemble est logé dans
une gaine d'introduction. La spirale en platine contient des fibres synthétiques pour une plus
grande thrombogénicité. La spirale d'occlusion IDC en fibre Interlock est congue pour étre
mise en place sous radioscopie a I'aide d’'un microcathéter d’'un diameétre interne (DI) de
0,53 mm (par ex., le microcathéter Renegade™) doté d'un ou de deux repéres d’extrémité
radio-opaques (R0). La conception du guide de mise en place a verrouillage permet de
pousser et de tirer |a spirale avant son positionnement final dans le vaisseau, ce qui facilite la
mise en place et offre également la possibilité de retirer la spirale avant son déploiement.

Bras de verrouillage détachables

Guide de mise en place

I
\\\\\\.\.\}}}u\{"’

Spirale Interlock

Microcathéter

Figure 1. Systeme d'occlusion IDC en fibre Interlock

Contenu

Le systeme d’'occlusion IDC en fibre Interlock contient un coil embolique avec guide de mise
en place a verrouillage, gaine d'introduction et valve hémostatique rotative.

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS D'EMPLOI

Le systeme d'occlusion IDC en fibre Interlock est une spirale détachable de verrouillage
modifiée, indiquée pour I'obstruction ou la réduction du débit sanguin dans le systéme
vasculaire périphérique. Ce dispositif n’est pas congu pour un usage neurovasculaire.
CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

MISES EN GARDE

Ne plus faire progresser le guide de mise en place une fois le coil mis en place. Une perforation
ou des dommages a la paroi vasculaire pourraient se produire.

PRECAUTIONS GENERALES

Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser ce produit. Respecter toutes les
mises en garde et les précautions indiquées tout au long de ces instructions ainsi que dans
toutes autres instructions applicables a la procédure. Le non-respect de ces instructions peut
entrainer des complications.

Ne pas appliquer de force excessive lors du placement de la gaine d'introduction dans
I'embase du microcathéter, au risque d’entrainer une déformation de I'extrémité de la gaine
d’introduction et des difficultés de mise en place du coil dans le microcathéter.

Ne pas faire tourner le guide de mise en place de plus d’un tour (360 degrés) pendant la mise
en place de la spirale d'occlusion IDC en fibre Interlock. Une rotation excessive du guide de
mise en place risque d’'endommager la spirale d'occlusion IDC enfibre Interlock ou d’entrainer
un détachement prématuré des bras de verrouillage dans le microcathéter.

Ne pas pousser le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock s'il se coince dans le
microcathéter. Déterminer la cause de la résistance et remplacer le microcathéter et la
spirale si nécessaire. Se reporter a la procédure de retrait du systeme d'occlusion IDC en
fibre Interlock pour plus d'informations.

Pousser et tirer lentement le systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock, surtout si I'anatomie
est sinueuse. Remplacer la spirale en cas de frottement inhabituel dans le microcathéter.
Si un frottement se fait sentir avec d’autres spirales, examiner avec soin la spirale et le
microcathéter pour vérifier s'ils sont endommagés. Remplacer les deux si nécessaire.

Ne pas tirer le systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock trop rapidement ou si une résistance se
fait sentir. Cela risquerait de détendre la spirale ou d’'endommager le mécanisme de verrouillage.

Plusieurs interventions d’embolisation peuvent étre nécessaires pour parvenir au degré
d’occlusion souhaité pour certains vaisseaux. Pour positionner un autre systéme d’occlusion
IDC en fibre Interlock, revenir aux étapes 1a 9 du mode d’emploi.

Remplacer les microcathéters périodiquement durant la mise en place de plusieurs coils ou
en cas de résistance accrue durant la mise en place des coils.

La compression axiale ou des forces de tension peuvent s’accumuler dans le corps du
microcathéter durant la mise en place du coil d'occlusion IDC en fibre Interlock. De plus, la
libération du coil peut provoquer un déplacement de I'extrémité du cathéter. Vérifier a plusieurs
reprises durant I'intervention que le corps distal du microcathéter n’est pas sous contrainte
avant le détachement du coil d'occlusion IDC en fibre Interlock en repositionnant Iégérement
le microcathéter, le guide de mise en place ou I'ensemble en entier simultanément.

Retirer avec précaution le guide de mise en place aprés le déploiement du coil pour que
le bras de mise en place ne soit pas pris sur la valve dans la vis de serrage de la valve
hémostatique rotative.

IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)
Des tests non cliniques ont démontré que le systéme d’'occlusion IDC en fibre Interlock est
compatible avec la résonance magnétique dans certaines conditions. Il peut étre scanné en
toute sécurité dans les conditions suivantes :
¢ Champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou 3,0 Tesla

Gradient de champ magnétique statique < 25 T/m
¢ Produit du champ magnétique statique et du gradient de champ magnétique statique

<50 T¥m (extrapolé)
* Mode de fonctionnement normal du systeme de résonance magnétique et utilisation de

la bobine créne d’émission/réception et/ou des bobines d’émission pour le corps entier
Le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock ne doit pas se déplacer dans cet environnement
d'IRM. Aucun test non clinique n’a été réalisé afin d’évaluer le réchauffement ou la migration
des coils exposés a un champ magnétique autre que de 1,5 ou 3 Tesla.



Informations relatives a la température a 3,0 Tesla

Des tests non cliniques de réchauffement induit par RF ont été effectués a 123 MHz avec un
systeme d'IRM de 3,0 Tesla Magnetom Trio™ de Siemens Medical Solutions, version logicielle
Numaris/4, Syngo MRA30. Lemplacementet|’orientation des coils dans le fantdme produisaient
le pire cas de réchauffement par radiofréquence (RF). La puissance RF a été appliquée pendant
15 minutes et la conductivité mesurée du matériel fantdme était d’environ 0,24 S/m. Le débit
d'absorption spécifique (DAS) moyen du modéle fantéme calculé par calorimétrie était de
3,3W/kg. Le réchauffement in vivo prévu basé sur ces tests non cliniques et une simulation par
ordinateur de I'exposition du patient a des champs électromagnétiques en environnement IRM
ont donné les augmentations de température in vivo maximales suivantes :

Pour les vaisseaux du corps, I'augmentation de température calculée était de 2,8 °C,
avec une incertitude de limite supérieure de température de 3,8 °C pour une valeur de Le
débit d'absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg et une durée
de balayage continu de 15 minutes.

Il est prévu que I'augmentation in vivo réelle soit inférieure a ces valeurs, les calculs n"ayant
pas pris en compte les effets de refroidissement dus a la circulation sanguine autour du coil
et de l'irrigation sanguine du tissu a I'extérieur du coil.
Informations relatives a la température a 1,5 Tesla
Des tests non cliniques sur le réchauffement induit par RF ont été effectués a 64 MHz dans un
appareil d'imagerie par résonance magnétique a bobine corps entier de 1,5 Tesla, Intera™ de
Philips Medical Systems, version logicielle 10.6.2.0, 10-3-2006. L'emplacement et I'orientation
des coils dans le fantdme produisaient le pire cas de réchauffement par RF. La puissance
RF a été appliquée pendant 15 minutes et la conductivité mesurée du matériel fantome était
d’environ 0,26 S/m. Le débit d'absorption spécifique (DAS) moyen du modéle fantdme calculé par
calorimétrie était de 3,6 W/kg. Le réchauffement in vivo prévu basé sur ces tests non cliniques
et une simulation par ordinateur de I'exposition du patient a des champs électromagnétiques en
environnement IRM ont donné les augmentations de température in vivo maximales suivantes :
Pour les vaisseaux du corps, I'augmentation de température calculée était de 5,2 °C,
avec une incertitude de limite supérieure de température de 7,1 °C pour une valeur de Le
débit d"absorption spécifique (DAS) moyen pour le corps entier de 2,0 W/kg et une durée
de balayage continu de 15 minutes.
Il est prévu que I'augmentation in vivo réelle soit inférieure a ces valeurs, les calculs n'ayant
pas pris en compte les effets de refroidissement dus a la circulation sanguine autour du coil
et de l'irrigation sanguine du tissu a I'extérieur du coil.
Informations relatives aux artéfacts
Une IRM a 1,5 et 3 Tesla peut étre effectuée immédiatement aprés I'implantation du systéme
d’occlusion IDC™ en fibre Interlock™. La qualité de I'IRM peut étre compromise si la zone
d'intérét se trouve a I'emplacement méme ou a proximité du coil. Les artéfacts lors des
examens IRM ont été évalués a 1,5 et 3 Tesla uniquement.
L'artéfact d'image s'étend jusqu’'a 8 mm du métal du dispositif lors des tests non cliniques
utilisant la séquence d’'écho de spin. Pour la séquence d'écho de gradient, I'artéfact d'image
s'étend jusqu’a 10 mm au-dela du métal du dispositif. Les tests d'image ont été réalisés avec
un systéme d'IRM de 3,0 Tesla Magnetom Trio de Siemens, version logicielle Numaris/4.
Ce test a été réalisé selon la méthode de test ASTM F2119-07.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La procédure d’embolisation périphérique peut étre a I'origine de certaines complications,

notamment :

¢ Complications liées au cathétérisme (par exemple, hématome au site d’entrée, lésion
vasculaire, etc.)

e Déces

e Embolie

* Réactions aux corps étrangers nécessitant une intervention médicale

* Hémorragie

* Infection nécessitant une intervention médicale

¢ [Ischémie

* Douleur

15

* Reperméabilisation

» Déficit neurologique temporaire

* Nécrose tissulaire

¢ Formation de caillots indésirables dans le systeme vasculaire
* Angiospasme

CHOIX DE LA TAILLE DE LA SPIRALE

Le choix de la spirale dépend des préférences du médecin et de la situation clinique. La forme
et le diamétre du vaisseau a obstruer ainsi que la proximité des vaisseaux d'embranchement
déterminent généralement le choix du diamétre et de la longueur de la spirale. Le diameétre de
la spirale doit étre approximativement égal a celui du vaisseau. Choisir une spirale d’'un diamétre
supérieur a celui du vaisseau (1 mm ou plus) risque d’entrainer I'élongation de la spirale et un
positionnement non compact, ce qui réduirait moins efficacement le débit sanguin. Le choix d'une
spirale d'un diamétre plus petit que celui du vaisseau peut entrainer la migration de la spirale.

PRESENTATION
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas utiliser si I'étiquetage estincomplet ou illisible.

Le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock comprend une spirale embolique avec guide de
mise en place a verrouillage, gaine d'introduction et valve hémostatique rotative.

Manipulation et conservation
Conserver dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére et de la chaleur.

PREPARATION DU PRODUIT

Avant toute utilisation, s'assurer que I'emballage stérile est intact. Retourner le dispositif si la
stérilité semble avoir été compromise.

Retirer le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock de son emballage et vérifier qu'il nest
pas endommagé. S'assurer que les bras de verrouillage sont verrouillés dans la gaine
d’introduction. Ne pas pousser la spirale hors de la gaine d’introduction. Ne pas utiliser le
systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock s'il est endommagé.

Pour obtenir les meilleures performances du systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock et

réduire les risques de complications thromboemboliques, il est impératif de maintenir un flux

continu d'une solution de ringage appropriée entre a) le microcathéter et le cathéter guide et

b) le microcathéter et tout dispositif intraluminal. Le ringage en continu :

* Réduitle reflux sanguin dans le microcathéter et la gaine d’introduction pendant la mise
en place de la spirale.

* Réduitla formation de cristaux de contraste et/ou la thrombose sur le guide de mise en
place et dans les lumieres du cathéter guide et du microcathéter.

* Réduitla thrombose prématurée de la spirale.

Un exemple de mise en place dun ringage en continu est illustré en Figure 2.

Robinet

Seringue de 3 ml

r Tubulure de solution de
ringage (300 mm Hg)

Embase du

X ) Dispositif de
microcathéter

torsion

Cathéter-guide Guide de mise

Vi b en place
icrocathéter
Tubulure de
'f solution de ringage
(300 mm Hg)

Repere distal

Figure 2. Exemple de configuration pour le rincage continu
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MODE D’EMPLOI

1.

Placer le microcathéter dans la zone a emboliser en utilisant une technique
standard. Veiller a positionner I'extrémité du microcathéter parallélement, et non
perpendiculairement, a la paroi du vaisseau pour faciliter la mise en place de la spirale.

. Retirer lentement le systeme d’occlusion IDC™ en fibre Interlock™ de sa boucle distributrice et

inspecter I'ensemble. Mettre au rebut en cas de signe de détérioration. S'assurer que les bras
du systeme d’'occlusion IDC en fibre Interlock sont verrouillés dans la gaine d'introduction. Ne
pas retirer le systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock de la gaine d'introduction.

. Déverrouiller le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock a I'intérieur de sa gaine

d'introduction en pingant légérement cette derniére de chaque c6té du mécanisme de
verrouillage Twist-Lock et en faisant tourner la partie proximale de 2 ou 3 tours dans le
sens anti-horaire (Figures 3 et 4).

Spirale Gaine Guide de mise
d’occlusion d'introduction TWIST-LOCK en place
l N_%L)J \ l
AT
0 AN \

Extrémité distale
effilée

Extrémité proximale
Twist-Lock

Figure 3. Gaine d’introduction avec mécanisme de verrouillage Twist-Lock

Distale ’\ ; Proximale
7

Figure 4. Déverrouillage par rotation dans le sens anti-horaire

4.

Fixer la valve hémostatique rotative au raccord Luer proximal situé sur I'embase du
microcathéter. Mettre en route un flux continu d’une solution de ringage appropriée. En
général, il est recommandé d'administrer une goutte de solution de ringage toutes les 1 a
3 secondes depuis une poche sous pression.

. Ouvrir la molette de la valve hémostatique rotative et insérer délicatement le systeme

d'occlusion IDC en fibre Interlock jusqu’a ce que I'extrémité distale de la gaine
d'introduction soit bien logée dans I'embase du microcathéter.

Avertissement : ne pas trop forcer lors de I'insertion de la gaine d'introduction dans
I'embase du microcathéter. Lextrémité de la gaine d'introduction risquerait de se
déformer et il serait difficile d'introduire la spirale dans le microcathéter.

. Resserrer la molette de la valve hémostatique rotative juste assez pour éviter le reflux

sanguin, en veillant a ne pas la serrer trop fort afin de ne pas pincer la gaine d'introduction
et empécher la progression du guide de mise en place. Maintenir la pression de la ligne
de ringage en continu afin d"éviter le reflux sanguin apres le retrait de la gaine.

. Faire passer la spirale d'occlusion IDC en fibre Interlock et le guide de mise en place de

la gaine d'introduction au microcathéter en poussant lentement et en continu le guide de
mise en place. S"assurer que la gaine d’introduction reste bien logée dans I'embase du
microcathéter pour éviter un déploiement prématuré.

8. Tirer délicatement la gaine d'introduction et la retirer du microcathéter une fois que

I'extrémité proximale du guide de mise en place se trouve a environ 10 cm de I'extrémité
proximale de la gaine. Ne pas mettre la gaine au rebut au cas ou il serait nécessaire de
retirer le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock avant son déploiement.

. Mise en place de la spirale

Microcathéter a 2 repéres RO : pousser le systeme d'occlusion IDC en fibre Interlock
sous contrdle radioscopique jusqu’a ce que le repére radio-opaque du guide de mise
en place se trouve a environ 1 cm du repeére radio-opaque proximal du microcathéter
(Figure 5). Les bras de verrouillage se trouvent alors a environ 1 cm de I'extrémité du
microcathéter. Ne pas pousser davantage le guide de mise en place avant d'étre prét a
libérer la spirale afin d'éviter un déploiement prématuré.

|<— Environ 31 mm —>|
f |

e NN 7777l
/ |
T <« lcm — T

Repére du guide de mise en
place

Repéres du cathéter

1 cm du repére proximal du
cathéter

Figure 5. Mise en position de pré-libération du systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock
(microcathéter a 2 repéres RO)

S'il est nécessaire de repositionner le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock, le
tirer délicatement sous contrdle radioscopique. S'il est difficile, voire impossible, de le
repositionner, retirer et mettre au rebut le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock.
(Se reporter a la procédure de retrait du systeme d'occlusion IDC en fibre Interlock pour
plus d'informations).

Pour déployer la spirale, pousser lentement le guide de mise en place sous contrdle
radioscopique jusqu’a ce que son repere soit aligné avec le repére proximal du
microcathéter, mais sans le dépasser. Lorsque les deux reperes sont alignés, les bras de
verrouillage se trouvent a I'extérieur du corps du microcathéter, ot ils se désolidarisent
(Figure 6).

Repere du guide de mise en place aligné avec
le repére proximal du cathéter

Les bras de verrouillage se détachent
pour libérer la spirale Interlock

Reperes du cathéter

Figure 6. Mise en place de la spirale d'occlusion IDC en fibre Interlock (microcathéter a
2 reperes RO)

Microcathéter a 1 repére RO : pousser le systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock sous
contréle radioscopique jusqu’a ce que la zone de détachement de la spirale se trouve a
environ 1 ¢cm du repére d’extrémité radio-opaque du microcathéter (Figure 7). Les bras de
verrouillage se trouvent alors a environ 1 cm de I'extrémité du microcathéter.
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Figure 7. Mise en position de pré-libération du systéeme d’occlusion IDC™ en fibre
Interlock™ (microcathéter a 1 repere RO)

S'il est nécessaire de repositionner le systéme d'occlusion IDC en fibre Interlock, le
tirer délicatement sous contrdle radioscopique. S'il est difficile, voire impossible, de le
repositionner, retirer et mettre au rebut le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock.
(Se reporter a la procédure de retrait du systeme d'occlusion IDC en fibre Interlock pour
plus d'informations).

Pour déployer la spirale, pousser lentement le guide de mise en place sous contrdle

radioscopique jusqu’a ce que les bras de verrouillage dépassent le repére d'extrémité du
microcathéter (Figure 8).

Les bras de verrouillage se détachent pour
libérer la spirale Interlock

|

-
N\ (/7 T TR ]
/ .

Repére du cathéter
P La zone de détachement

dépasse le repére RO

Figure 8. Mise en place de la spirale d’occlusion IDC en fibre Interlock (microcathéter a
1 repere RO)

MISE EN GARDE

Ne plus pousser le guide de mise en place une fois la spirale positionnée. Cela risquerait de
perforer ou d'endommager la paroi du vaisseau.

Précautions

Plusieurs interventions d’embolisation peuvent étre nécessaires pour parvenir au degré
d’occlusion souhaité pour certains vaisseaux. Pour positionner un autre systéme d’occlusion
IDC en fibre Interlock, revenir aux étapes 1a 9 du mode d’emploi.

Remplacer les microcathéters périodiquement durant la mise en place de plusieurs coils ou
en cas de résistance accrue durant la mise en place des coils.

La compression axiale ou des forces de tension peuvent s’accumuler dans le corps du
microcathéter durant la mise en place du coil d'occlusion IDC en fibre Interlock. De plus, la
libération du coil peut provoquer un déplacementde I'extrémité du cathéter. Vérifier a plusieurs
reprises durant l'intervention que le corps distal du microcathéter n'est pas sous contrainte
avant le détachement du coil d'occlusion IDC en fibre Interlock en repositionnant Iégérement
le microcathéter, le guide de mise en place ou I'ensemble en entier simultanément.

Retirer avec précaution le guide de mise en place aprés le déploiement du coil pour que

le bras de mise en place ne soit pas pris sur la valve dans la vis de serrage de la valve
hémostatique rotative.

PROCEDURE DE RETRAIT DU SYSTEME D'0CCLUSION IDC EN FIBRE INTERLOCK

Un systéme d’occlusion IDC en fibre Interlock doit étre retiré si la taille de la spirale s'avére
étre inadaptée. Si une résistance se fait sentir et que le repositionnement est difficile, retirer
et mettre au rebut le systéme. S'assurer que le mécanisme de verrouillage Twist-Lock de la
gaine d'introduction est désengagé pour faciliter le glissement de la gaine sur le guide de
mise en place (Figure 4).

1. Commencer a tirer délicatement le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock sous
contrdle radioscopique. Si une résistance se fait sentir, tirer le microcathéter et le guide
de mise en place en méme temps pour faciliter le déplacement.

2. Une fois que le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock a atteint le milieu du corps
du microcathéter, enfiler délicatement I'extrémité distale de la gaine d'introduction sur
I'extrémité proximale du guide de mise en place.

3. Ouvrir la molette de la valve hémostatique rotative et pousser délicatement la gaine
d'introduction jusqu'a ce qu’elle soit bien logée dans I'adaptateur Luer proximal du
microcathéter.

4. Resserrer la molette de la valve hémostatique rotative juste assez pour éviter le reflux
sanguin, en veillant a ne pas la serrer trop fort afin de ne pas empécher le déplacement
du guide de mise en place dans le microcathéter.

5. Tout en maintenant la gaine d'introduction en place, retirer délicatement le systeme
d'occlusion IDC en fibre Interlock jusqua ce que les bras de verrouillage et I'extrémité
distale de la spirale soient visibles dans la gaine.

6. Verrouiller le systeme d’occlusion IDC en fibre Interlock en position en pingant
délicatement la gaine d'introduction de chaque coté du mécanisme de verrouillage Twist-
Lock et en faisant tourner la partie proximale dans le sens horaire (Figure 9).
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Figure 9. Verrouillage par rotation dans le sens horaire
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7. Retirer 'ensemble gaine d'introduction/guide de mise en place de I'ensemble
microcathéter/valve hémostatique rotative.

GARANTIE

Boston Scientific Corporation (BSC) garantit que cet instrument a été concu et fabriqué
avec un soin raisonnable. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non
expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu
de la loi ou de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité
marchande ou d’adaptation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage
et la stérilisation de cet instrument ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic,
au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle de BSC,
affectent directement I'instrument et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations
de BSC selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement
de cet instrument. BSC ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. BSC n'assume, ni
n‘autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune autre responsabilité ou
obligation supplémentaire liée a cet instrument. BSC ne peut étre tenu responsable en cas
de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des instruments et n"assume aucune
garantie, explicite ou implicite, y compris notamment toute garantie de qualité marchande
ou d’adaptation a un usage particulier concernant ces instruments.

Magnetom Trio est une marque de commerce de Siemens.
Intera est une marque de commerce de Koninklijke Philips Electronics N.V.
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