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ATTESTATION

STATE OF FLORIDA
COUNTY OF DUVAL

On this 27th day of August 2013, | attest that the preceding or attached
documents are true, exact, complete, and unaltered photocopies made by me of
the following Instruction for Use No. M726750B765 A for ALAR™ Nasal Valve
Stent by Medtronic Xomed, Inc., presented to me by the document's custodian,
Julia  Ondruska, and, to the best of my knowledge, that the photocopied
document is neither a public record nor a publicly recordable document, certified

copies of which are available from an official source other than a notary public.

Official Notary Signature

United States of America
State of Florida
County of Duval

Subscribed and sworn to before me

this day of .(-h 'M-,
J
J KATHERINE PEREZ
jjS .A Public - State of Florida
i Comm. Expires Sep 23, 20161
6 Commission # EE 837608
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A8a”daki marka, Medtronic, Inc. 8irketinin Amerika BirleSik Devletleri ve diger ulkelerdeki ticari
markasi veya tescilli ticari markasidir: ALAR™. Diger tiim ticari markalar, hizmet markalari, tescilli
ticari markalar veya tescilli hizmet markalari, Amerika Birlefik Devleti ve diger Ulkelerdeki ilgili
sahiplerinin mulkiyetidir. NO Folgende er et varemerke eher registrert varemerke for Medtronic,
Inc. 1 USA og/eller andre land: ALAR™. Alle andre varemerker, tjenestemerker, registrerte
varemerker og registrerte tjenestemerker eies av sine respektive innehavere i USA og/eller

andre land. RU Komnanusi Medtronic, Inc. B CoefiMHeHHbIX LTatax AMepukn 1 gpyrux ctpaHax
UCMO/b3YeT CNefyowmnii ToBapHbIN 3HaK UK 3aperncTpupoBaHHbIN TOBapHbIn 3HaK: ALAR™. Bce
Mpoymne TOBapHbIe 3HaKWN, 3HaKV 06C/TYXMBaHUS, 3aperncTpMpoBaHHble TOBapPHbIE 3HAKWN UK
3aperncTpupoBaHHble 3HaKN 06CNYXNBAHNSA ABMSKOTCA COBCTBEHHOCTLIO X COOTBETCTBYHOLMX
BnagenbLeB B CoeanHeHHbIX LTatax AMepukn n apyrux ctpaHax. SR Sledece predstavija robnu
marku izasticenu robnu marku kompanije Medtronic, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i
drugim zemijama: ALAR™. Sve druge robne marke, marke usluga, zasticene robne marke ili zasticene
marke usluga su u vlasnistvu njihovih respektivnih vlasnika u Sjedinjenim Americkim Drzavama i
drugim zemijama. HR Prikazan jezastitni znak ili registrirani zastitni znak tvrtke Medtronic, Inc.
koji se koristi u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemijama: ALAR™. Svi drugi zastitni
znakovi, zastitni znakovi usluge, registrirani zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi usluge
vlasnistvo U odgovarajucih vlasnika u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemijama.
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English

English
Indications for Use

The ALAR Nasal Valve Stent supports and immobilizes intranasal tissues and cartilage

during the post-operative healing period following intranasal and nasal valve surgery.
Device Description

The elliptically shaped fluoroplastic stent is approximately 20 mm long and 16 mm

wide. Slits symmetrically spaced along the stent's lateral edges allow for left and right

nostril usage. The suture and needle attached to the stent provide stent anchoring and
hold cartilage plates stable during post-operative healing.

Contraindications

Contraindications for the ALAR Nasal Valve Stent include use in patients with
insufficient or over-resected alar cartilages from prior surgery or non-operated, weak or
malpositioned lateral crura.

Warnings and Precautions

Do not use cauteries and other surgical equipment capable of generating high
temperatures close to the stents. Contact with such devices may cause damage
to the device and result in burns to the patient and/or medical personnel.

Do not modify the devices or malfunctions may occur and the device can
become displaced and inhaled or ingested or efficacy can be compromised.

« Usecautionwhenopeningthepouch which is supplied with an anchoring
suture and suture needle attached, so as not to puncture gloved hands and
compromise the sterile field.

« Use caution when securing with the suture to avoid pressure necrosis of tissue.

Possible Adverse Effects

 Possible adverse effects associated with the use of the ALAR Nasal Valve Stent
include possible infection, recurrent or persistent bleeding, dislodgement of
the packing, trauma to intranasal tissues, and/or tissue necrosis.

« Toxic shock syndrome is possible with certain fluid absorbing nasal packing
materials. Monitor patients closely for indications of this condition.

 Altered respiratory function and reduced arterial oxygen (Pa02) levels may
result when using intranasal packing. Monitor patients closely for signs of
respiratory distress and decreased oxygenation, particularly those at risk for
impaired respiratory status.

Instructions for Use

It isthe responsibility of the physician to decide which techniques and procedures are
appropriate for the application ofthe ALAR Nasal Valve Stent based on medical training
and the specific needs ofthe patient.

1 Following dissection and/or preparation of tissues as required per patient

ALAR™ Nasal Valve Stent 5
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English

needs, secure stent to tissues with supplied needle/suture.

2. Using needle driver, pass needle through the tissues then

3. Pass needle through the center hole in the stent and clench suture in slit at
desired tension to achieve desired tissue result.

4, Complete additional anchoring by passing suture through lateral cleats.

5. Tiesuture to free end of suture to secure anchoring.

6. Cutsuture tails and discard needle appropriately.

Limited Warranty

A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for the customer who purchases a
Medtronic Xomed Product (hereinafter the "Product") that should the Product fail to
function to Medtronic Xomed's published specifications during the term ofthis LIMITED
WARRANTY (one year from the date of shipment for new Product, 90 days from date

of shipmentfor refurbished or used Product), Medtronic Xomed will either replace,
repair, or issue acredit (adjusted to reflect the age ofthe Product) for the Product or any
portion thereof. This LIMITED WARRANTY is extended only to the buyer purchasing the
Product directly from Medtronic Xomed or from its affiliate or its authorized distributor
or representative.

B. To qualify for this LIMITED WARRANTY, the following conditions must be met:
(1) The Product must be used on or before its "Use By" or "Use Before" date, if applicable.

(2) The Product must be used in accordance with its labeling and may not be altered or
subjected to misuse, abuse, accident or improper handling.

(3) Medtronic Xomed must be notified in writing within thirty (30) days following
discovery of a defect.

(4) The Product must be returned to Medtronic Xomed within thirty (30) days of
Medtronic Xomed receiving notice as provided for in (3) above.

(5) Upon examination ofthe Product by Medtronic Xomed, Medtronic Xomed shall
have determined that: (I) the Product was not repaired or altered by anyone other than
Medtronic Xomed or its authorized representative, (ii) the Product was not operated
under conditions other than normal use, and (iii) the prescribed periodic maintenance
and services have been performed on the Product.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express terms. THIS LIMITED
WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED
WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE, INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPQOSE. In no event shall
Medtronic Xomed be liable for any consequential, incidental, prospective or other
similar damage resulting from adefect, failure, or malfunction ofthe Product, whether
aclaim for such damage is based upon the warranty, contract, negligence or otherwise.

ALAR™ Nasal Valve Stent
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Francais
D. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not
be construed so asto, contravene mandatory provisions of applicable law. Users may
benefitfrom statutory warranty rights under legislation governing the sale of consumer
goods. If any part or term ofthis LIMITED WARRANTY is held by any court of competent
jurisdiction to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of
the remaining portion ofthe LIMITED WARRANTY shall not be affected, and all rights
and obligations shall be construed and enforced as if this LIMITED WARRANTY did not
contain the particular part or term held to be invalid.

International Customer Service
International customers should contact their local Medtronic Xomed office.

Note: When contacting Customer Service and Technical Support, please have the
appropriate product number, date of purchase, and nature of inquiry available.

The following is atrademark or registered trademark of Medtronic, Inc. in the United
States and other countries: ALAR™. All other trademarks, service marks, registered
trademarks or registered service marks are the property of their respective owners in
the United States and other countries.

Francais
Indications d'utilisation
Le stent de valve nasale ALAR soutient et immobilise les tissus et les cartilages
intranasaux pendant la période de guérison post-opératoire, suite a une chirurgie de la
valve nasale et intranasale.

Description de Tappareil
Cestent en plastique fluoré de forme elliptique mesure approximativement 20 mm de
long et 16 mm de large. Lesfentes, espacées de maniere symétrique le long des bords
latéraux du stent, permettent de l'utiliser dans la narine gauche et dans la narine droite.
La suture et l'aiguille fixées au stent permettent d'ancrer celui-ci et de stabiliser les
lames de cartilage pendantla période de guérison post-opératoire.

Contre-indications
Les contre-indications al'utilisation d'un stent de valve nasale ALAR sont notamment
une utilisation sur des patients présentant des cartilages alaires insuffisants ou trop
réséqueés lors d'une premiére intervention ou des racines latérales non opérées, faibles

ou mal positionnées.

Avertissements et précautions
* Ne pas utiliser de cauteres ni d'autres équipements chirurgicaux pouvant

générer des températures élevées a proximité immédiate des stents. Tout
contact avec ce type d'appareil peut endommager le dispositif et infliger des

ALAR™ Nasal Valve Stent
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Deutsch
dislocamento del tamponamento, trauma del tessuti intranasali /o necrosi del

tessuto.
 Casi di sindrome da shock tossico sono possibili associati all'uso di certi
materiali di tamponamento nasale con proprieta di assorbenza dei fluidi.
Enecessario controllare attentamente i pazienti per indicazioni di questa
condizione.
 Potrebbero verificarsi funzione respiratoria alterata e livelli ridotti di ossigeno
arterioso (Pa02) quando si utilizzano materiali di tamponamento intranasale.
Enecessario controllare attentamente i pazienti per verificare l'eventuale
presenza di segni di difficolta respiratoria o di ossigenazione ridotta, in
particolare quelli arischio di condizioni respiratorio anomale.
Istruzioniperl'uso
t Eresponsabilité del medico decidero quali tecniche e procedure siano appropriate per
Tapplicazione dello stent per valvola nasale ALAR sulla base di formazione medica ed
esigenze specifiche del paziente.
1. Aseguito di dissezione e/o preparazione dei tessuti, come richiesto per le
esigenze dei pazienti, fissare lo stent ai tessuti con I'ago/la sutura in dotazione.
2. Utilizzando un guida ago, far passare Pago attraverso i tessuti quindi
3. Far passare Pago attraverso il foro centrale nello stent e stringere la sutura nella
fessura alia tensione desiderata per ottenere il risultato desiderato sui tessuti.
4, Completare eventuali ancoraggi supplementari facendo passare la sutura
attraverso le tacchette laterali.
5. Legarela sutura al capo libero della sutura perfissarePancoraggio.
6. Tagliare le estremita della sutura e smaltire Pago in modo appropriato.
Garanzialimitata
f www.manuals.medtronic.com
Assistenza internazionale
| clienti esteri dovranno contattare Pufficio locale Medtronic Xomed di competenza.

Nota: in caso di nécessita di contattare il servizio di assistenza clienti o di assistenza
técnica, indicare il codice del prodotto, la data diacquisto e la natura della richiesta.

Deutsch
Indikationen

Der Nasenklappen-Stent ALAR dient zur Unterstlitzung und Immobilisierung des
Intranasal- und Knorpelgewebes wéhrend der postoperativen Heilungsphase nach einer
Operation des intranasalen Bereichs und der Nasenklappe.

10 ALAR™ Nasal Valve Stent
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Deutsch
Beschreibung des Gerats
Der ellipsenformige Stent aus Fluorkunststoffist ca. 20 mm lang und 16 mm breit. An
den seitlichen Randern ist der Stent in symmetrischen Abstanden geschlitzt, sodass
das linke und das rechte Nasenloch weiter benutzt werden konnen. Die am Stent
angebrachte Naht samt Nadel dient dazu, den Stent zu fixieren und die Knorpelscheiben
wéhrend der postoperativen Heilung zu stabilisieren.

Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen flir den Nasenklappen-Stent ALAR gehort der Gebrauch bei
Patienten mit geschédigten oder zu stark resezierten Nasenknorpeln durch friihere
Operationen oder einer nicht operierten, schwachen oder fehlgestellten lateralen Crura.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
p « Niemals Kauter oder andere chirurgische Gerate, die hohe Temperaturen
e erzeugen kénnen, in unmittelbarer Nahe des Stents einsetzen. Bei einem
Kontakt mit solchen Geraten kann das Produkt beschadigt werden und der
Patient und/oder medizinisches Personal Verbrennungen erleiden.

 Das Produkt nicht verandern, da esandernfalls zu Funktionsstérungen kommen
und sich das Produkt dadurch verschieben und eingeatmet bzw. verschluckt
werden kdnnte oder sich Beeintrachtigungen der Wirksamkeit ergeben
konnten.

« Offnen Sie den mitgelieferten Beutel vorsichtig: Dieser enthalt eine Fixiernaht
samt Nadel, die zu Verletzungen und somit zur Beeintrachtigung des sterilen
Felds fihren kann.

« Gehen Sie beim Fixieren der Naht vorsichtig vor, um Drucknekrosen des
Gewebes zu verhindern.

Mogliche unerwiinschte Nebenwirkungen
i) « Die mdglichen unerwiinschten Nebenwirkungen, die bei Verwendung des
Nasenklappen-Stents ALAR auftreten kdnnen, umfassen mdgliche Infektionen,
rezidivierende oder anhaltende Blutungen, Dislokation der Tamponade,
Traumatisierung des Intranasalgewebes und/oder Gewebenekrosen.

« Im Zusammenhang mit der Verwendung von bestimmten Flissigkeit
absorbierenden Nasentamponaden sind toxische Schocksymptomatiken
moglich. Uberwachen Sie die Patienten engmaschig auf Indikationen dieses
Zustands.

 Diese Produkte kdnnen bei Verwendung von Nasentamponaden zu
Veranderungen der Atmung und zu einem reduzierten arteriellen
Sauerstoffanteil (Pa02) fihren. Uberwachen Sie alle Patienten engmaschig
aufZeichen einer Atemdepression oder eines Sauerstoffabfalls, inshesondere
solche mit erh6éhtem Risiko fiir eine Beeintréachtigung der Atmung.

ALAR™Nasal Valve Stent 11
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Espariol
Gebrauchsanweisung
Esliegt in der Verantwortung des Arztes, unter Abwégung seines Aushildungsstands
und der Bedirfnisse desjeweiligen Patienten zu entscheiden, welche Methoden und
Verfahren flir eine Anwendung des Nasenklappen-Stents ALAR sinnvoll sind.

1 Nach einer Dissektion und/oder Vorbereitung des Gewebes je nach Bedarf pro
Patient den Stent mithilfe der mitgelieferten Fixiernaht samt Nadel am Gewebe
fixieren.

2. Mithilfe eines Nadelhalters die Nadel dann durch das Gewebe fiihren.

3. Die Nadel durch die zentrale Offnung im Stent fiihren und die Naht Im Schlitz
mit der gewlinschten Spannkraft festklemmen, um zum gewtinschten Ergebnis
iIm Gewebe zu gelangen.

4. Die zusatzliche Fixierung durch Einziehen von Faden durch die lateralen
Klemmen ausflihren.

5. Die Faden am freien Ende der Naht verknoten, um die Fixierung fest zu
verankern.

6. Die Fadenenden abschneiden und die Nadel ordnungsgeman entsorgen.

Beschrankte Gewahrleistung
www.manuals.medtronic.com

Kundendienst auRerhalb der USA

Kunden auRerhalb der USAwerden gebeten, sich an ihre 6rtliche Medtronic Xomed
Niederlassung zu wenden.

Hinweis: Halten Sie bei der Kontaktaufnahme mit unserem Kundendienst und
Technischen Support die folgenden Angaben bereit: Produktnummer, Kaufdatum und
i Art der Anfrage.

Espafiol

Indicaciones de USO
Laférula de valvula nasal ALAR sujeta e inmoviliza el cartilago y los tejidos intranasales
durante el periodo de curacién postoperatorio tras una cirugia intranasal y de valvula
nasal.

Descripcion del dispositivo
Laférula fluoroplastica conforma eliptica mide aproximadamente 20 mm de largo y
16 mm de ancho. Las hendiduras repartidas simetricamente alo largo de los bordes
laterales de laférula permiten su uso tanto en el orificio nasal derecho como en el

izquierdo. Laaguja y el hilo de sutura acoplados ala férula permiten anclar y mantener
estables las placas de cartilago durante la curacion postoperatoria.

12 ALAR™ Nasal Valve Stent
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Nederlands
laterales.

5. Anude €l hilo de sutura al extremo suelto de la sutura para asegurar el anclaje.
6. Corte las puntas de los hilos de sutura y deseche la aguja de la manera
apropiada.
Garantia limitada
www.manuals.medtronic.com

Servicio internacional
Los clientes residentes fuera de Estados Unidos deberan ponerse en contacto con el
distribuidor o la oficina local de Medtronic Xomed.

Nota: Cuando se ponga en contacto con el servicio de atencion al cliente y el servicio
técnico, tenga amano el nimero de producto, lafecha de compra y la consulta concreta
que desee realizar.

Nederlands

Gebruiksindicaties
De ALAR neuskiepstent ondersteunt en immobiliseert intranasaal weefsel en
kraakbeen tijdens depost-operatieve genezingsperiode na intranasale Chirurgie en
neuskiepchirurgie.

Productbeschrijving
De ellipsvormige stent van fluoroplastic is ongeveer 20 mm lang en 16 mm breed. Door
de symmetrisch geplaatste spleten langs de laterale randen van de stent kan de stent
zowel voor het linker- als voor het rechterneusgat worden gebruikt. De hechtdraad
en naald die aan de stent zijn bevestigd, zorgen voor verankering van de stent en de
stabilisatie van kraakbeenplaten tijdens de post-operatieve genezingsperiode.

Contra-indicaties
Contra-indicaties voor de ALAR neuskiepstent zijn onder meer gebruik bij patienten met
onvoldoende of overmatig gereseceerd neuspuntkraakbeen door een eerdere operatie
of niet-geopereerde,zwakkeofverkeerd geplaatste laterale crura.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

« Gebruik geen cauterisatieapparatuur of andere chirurgische apparaten die
hoge temperaturen in weefsels rondom de stents genereren. Contact met
dergelijke apparatuur kan leiden tot schade aan het systeem en brandwonden
bij patienten en/of medisch personeel.

» Breng geen modificaties in het systeem aan; deze kunnen leiden tot een
onjuiste werking en verplaatsing van het hulpmiddel waardoor het kan worden
ingeademd of ingeslikt, of aantasting van de doeltreffendheid.

« Het hulpmiddel wordt met bevestigde fixatiehechting en hechtnaald geleverd.
Wees dus voorzichtig wanneer u de verpakking openmaakt, om te voorkomen
dat udoor een handschoen prikt en het steriele veld verstoort.

14 ALAR™ Nasal Valve Stent
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Dansk

Dansk

Indikationerforanvendelse
ALARs nasale kanalstent supporterer og immobiliserer det intranasale vaev og briisk
under den postoperative helingsproces efter intranasal og nasalkanal-kirurgi.

Beskrivelse afanordningen
Den ellipseformede stent erfremstillet affluoroplast og er ca. 20 mm lang og 16 mm
bred. Langs stentens laterale kanter er anlagt symmetriske slidser, som gor, at den
kan anvendes i bade hojre og venstre naesebor. Suturen og nélen, som er fastgjort til
Stenten, bidrager til atforankre og stabilisere bruskpladerne under den postoperative
helingsproces.

Kontraindikationer
Kontraindikationerfor brugen af ALARs nasale kanalstent omfatter brug til patienter
med utilstraekkelig eller over-reserceret alarbrusk pa grund aftidligere kirurgi eller pa
grund afen darligt positioneret, ikke-opereret eller svag lateral crura.

Advarsler og forholdsregler

« Der ma ikke anvendes aetsende midier eller andet kirurgisk udstyr, der kan
generere hoje temperaturer, i umiddelbar naerhed af stenterne. Kontakt med
sadanne enheder kan beskadige enheden og resultere iforbreendinger pa
Patienten og/eller det medicinske personale.

+ Forsog ikke at modificere enhederne, da det vil kunne medfore funktionsfeji og
risiko for, at enheden kan forskubbe sig og blive inhaleret eller nedsveaelget af
Patienten, eller forringe enhedens effektivitet.

O « Vaerforsigtig, nér du &bner posen med forankringssutur og suturnél,
sdledes at der ikke prikkes hui pa handskerne, og det sterile omrade dermed
kompromitteres.

« Veerforsigtig ved fastgorelse af suturen for at undgé tryknekrose af veevet.

Muligekomplikationer

« Dekomplikationer, der kan veaereforbundet med brug af ALARs nasale
kanalstent, omfatter mulig Infektion, tilbagevendende eller vedvarende
blodning, losrivelse af pakningen, skade pa det intranasale vaev og/eller
vaevsnekrose.

*  Der kan opstatoksiskchoksyndromiforbindelse med brug afvisse
vaeskeabsorberende naesetamponer. Patienter bor overvages noje for tegn pa
dennetilstand.

» Ved brug af intranasale tamponer kan der opstaandringeri
andedraetsfunktionen og en reduktion iiltniveauet i arterieblodet (Pa02).

16 ALAR™ Nasal Valve Stent
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Suomi
Patienter bor overvages noje for tegn pa andedraetshesveer og nedsat iltning,

isaer de patienter, som risikerer &ndedraetshesveer.
Brugsanvisning

Det er leegens ansvar at beslutte - ud fra sin egen leegelige uddannelse og erfaring
samt patientons specifikke behov - hvilke teknikker og procedurer, der er egnede til
aniseggelse af ALARs nasale kanalstent.

1. Efter dissektion og/eller klargoring af veevet i henhoid til patientons
behandlingsbehov skai stenten fastgores til vaevet ved hjeelp af den
medfolgende nal/suturtrad.

2. For nalen igennem vaevet ved hjeelp af nalforeren, hvorefter

3. nélen fores igennem det midterste hul i stenten, og suturen fastgores i slidsen
med den onskede stramning for at opna det onskede veevsresultat.

4. Feerdiggoryderligereforankring ved atforesuturtraden gennem de latérale
klamper.

5. Fastgor suturtradens fri ende for at opna sikker forankring.

6. Afskeer sutur-enderne, og bortskaf nalen i henhoid til forskrifterne.

Begransad garanti
www.manuals.medtronic.com
Internationell service
Kunder utanfdr USA hanvisas till sina lokala Medtronic Xomed-kontor.
Obs: Ha alltid produktnummer, inkopsdatum och alla detaljer om din fraga tiligangliga
nar du kontaktar kundservice eiler teknisk support.
Suomi
Kayttbaiheet
ALAR-nenaontelostentti tukee nenan sisaisia kudoksia ja rustojaja immobilisoi ne
nenan sisaisen tai nendonteloa koskevan leikkauksen jalkeisen toipumisjakson aikana.
Laitteen kuvais
Soikea fluorimuovinen stentti on noin 20 mm pitka ja 16 mm levea. Stentin sivureunoilla
symmetrisin valein sijaitsevat raot mahdoHistavat k&yton vasemmassa ja oikeassa
sieraimessa. Stenttiin kiinnitetty ommel ja neula mahdollistavat stentin ankkuroinnin
ja pitavat rustolevyt stabiileina leikkauksen jalkeisen toipumisjakson aikana.
Vasta-aiheet
ALAR-nenaontelostentin vasta-aiheita ovat kaytté potilailla, joilla on aiemman

leikkauksen jaljilta riittamattomat tai yliresektoituneet alaarirustot, tai heikot tai
virheasennossa olevat leikkaamattomat lateraalihaarakkeet.

ALAR™ Nasal Valve Stent 17
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Suomi

Varoituksiajavarotoimia

Ala kayta stenttien laheisyydessa kauterisaatiolaitteita tai multa kirurgisia
laitteita, jotka pystyvat tuottamaan korkeita lampotiloja. Tallaiset
laitteetsaattavatvahingoittaa lastaa ja aiheuttaa potilaalleja/tai
hoitohenkilokunnallepalovammoja.

Ald muuta laitteita, silla muutoin laitteisiin voi tulla toimintahdirioita, laitteet
voivat siirtya paikaltaan, ne voidaan hengittaa sisdan tai nielaista tai niiden
tehovolheikentya..

Avaa pussi varovasti, jotta siind oleva ommellanka ja neula eivat paase
puhkaisemaan kasineita ja vaarantamaan alueen steriiliytta.

Tee ommeikiinnitys varovasti, jotta paine ei aiheuta kudokseen kuoliota.

Mahdolliset haittavaikutukset

ALAR-nenaontelostenttiin liittyvia mahdollisia haittavaikutuksia ovat
mahdollinen infektio, toistuva tai jatkuva verenvuoto, tamponin siirtyminen
pois paikaltaan, nenan sisaiset kudosvauriotja/tai kudoskuolio.

Toksinen sokkioireyhtyma on mahdollinen kaytettaessa tiettyja imukykyisia
nenatamponimateriaaleja. Seuraa tarkasti, iimeneeko potilaalla merkkeja
tallaisestatilasta.

Nenatamponlin kaytto voi muuttaa hengitysta ja alentaa valtimoveren
happiosapainetta (Pa02). Potilasta on tarkkailtava hengityksen vaikeutumisen
ja alentuneen hapensaannin merkkien varalta, etenkin jos potilaan
hengityksen vaikeutumisen riski on suuri.

Kayttoohjeet
Laakarin vastuulla on paattaa laaketieteellisen koulutuksen ja potilaan erityistarpeiden
perusteella, mitka tekniikat ja toimenpiteet soveltuvat kaytettaviksi ALAR-
O nenaontelostentin yhteydessa.

1.

5.
6.

Kun kudokset on dissektoitu ja/tai valmisteltu potilaan tarpeiden mukaan,
kiinnita stentti kudoksiin mukana toimitetulla neulalla/ompeleella.

Vie neula kudosten lapi kayttamalla neulaohjainta.

Vie neula stentin keskireidn lapi ja purista ommel rakoon halutulle kireydelle
niin, etta saavutetaan haluttu kudostulos.

Kiinnitd ankkurointi solmimalla ommel ompeleen vapaaseen paahan.

Rajoitettu takuu
www.manuals.medtronic.com

Kansainvéalinen huolto
Yhdysvaltojen uikopuoliset asiakkaat voivat ottaa yhteytta Medtronic Xomedin
paikalliseen toimipisteeseen.

18
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Svenska
Huomautus: Kun otat yhteytta asiakaspalveluun ja tekniseen tukeen, tarkista etukéteen
tuotenumero sekd tuotteen ostopdivamaara ja mieti kysymys valmiiksi

Svenska

Indikationerféranvandning
ALAR nasventilstent stodjer och immobiliserar intranasal véavnad och brosk under den
postoperativa lakningsperioden efter intranasal kirurgi och nasventilkirurgi.

Beskrivningavenheten
Det elliptiskt formade stentet avfluoroplast &r cirka 20 mm l&ngt och 16 mm brett.
Slitsar ar symmetriskt férdelade langs stentets sidokanterfor att medge anvandning av
hoger och vanster néshorre. Suturen och nélen som &r fast vid stentet ger forankring av
stentet och haller broskskivorna stabila under lakningen efter Operationen.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for ALAR ndsventilstent omfattar anvandning i patienter med
otillrackligt eller Gverresekterat nasbrosk efter tidigare ingrepp eller ej opererade,
svaga eller felplacerade laterala skanklar.

Varningar och forsiktighetsatgéarder

« Anvénd inte diatermiutrustning eller annan kirurgisk utrustning som kan
alstra hoga temperaturer i nérheten av stent. Om anordningen kommet i
kontakt med s&dan utrustning kan den skadas och ge patienten och/eller
sjukvardspersonalen brannskador.

« Modifiera inte anordningarna. Det kan leda tili funktionsfei och anordningen
kan flyttas och inandas eller fortaras eller dess effektivitet kan &ventyras.

« Varforsiktig ndr du éppnar pasen som levereras med en fastsutur och suturnal,
sé att inte dina handskar punkteras och det sterila omradet kontamineras.

« Varforsiktig nar du knyter fast suturen, sd att du undviker trycknekros i
vavnaden.

Mdojligabiverkningar

« Mojliga biverkningar férknippade med anvéndning av ALAR nasventilstent
omfattar mojlig Infektion, &terkommande eller ihéllande blddning,
forskjutning avtamponaden, intranasala vavnadstrauman och/eller
vavnadsnekros.

« Ett samband mellan toxiskt chocksyndrom och vissa ndstamponadmaterial
har kunnat pavisas. Overvaka patienter noggrant efter indikationer pa detta
tillstéand.

« Forandrad andningsfunktion och reducerade nivaer av arterlellt syre (Pa02)
kan orsakas nar Intranasal tamponad anvands. Overvaka patienter noggrant
efter tecken pa andndd och minskad syrsattning och i synnerhet de som loper

ALAR™ Nasal Valve Stent 19
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Portugués
risk for forsdmrad respiratorisk status.

Bruksanvisning
Det aligger lakaren att bestamma vilka tekniker och ingrepp som ar lampliga vid
insattning av ALAR nasventiistent baserat pa medicinsk utbiidning och patientens
specifika behov.
1. Efter dissekering och/eller preparering av vavnader sasom kravs enligt
patientens behov, fasts stentet i vavnaderna med medfoljande nél/sutur.
2. Anvand nalfbraren och for nalen genom vavnaderna och
3. Forsedan nédlen genom mitthalet i stenten och pressa ihop suturen i en slits
med bnskad spanning fbr att uppna bnskat vavnadsresultat.
4. Slutfbrytterligarefbrankring genom attfbra suturen genom laterala springor.
5. Knytsuturen iden fria &nden och fbr att fasta fbrankringen.
6. Skaravsuturandar och kassera nélar korreki.
Begransad garanti
www.manuals.medtronic.com

tnternationell service
Kunder utanfbr USA hanvisas till sina lokala Medtronic Xomed-kontor.

Obs: Ha alltid produktnummer, inkbpsdatum och alia detaljer om din fraga tillgangliga
nar du kontaktar kundservice eller teknisk support.

Portugués

Indicares de utilizanao
Ostent de vélvula nasal ALAR proporciona suporte e imobilizagéo aos tecidos e
cartilagens intranasais durante o periodo de cicatriza™ao pds-operatorio na sequéncia
de urna cirurgia avalvula nasal e intranasal.

Descrigao do dispositivo
Ostent de plastico fluorado com formato eliptico tem aproximadamente 20 mm de
comprimento e 16 mm de largura. As ranhuras simétricamente espadadas ao longo
das extremidades laterais do stent permitem que este seja utilizado tanto na narina
esquerda como na direita. Asutura e aaguiha acopladas ao stent possibilitam afixagao
do stent e a estabiliza™ao das placas da cartilagem durante o periodo de cicatriza®ao
pds-operatoria.

Contra-indica(6es
As contra-indica™bes do stent de valvula nasal ALAR incluem a utiliza*ao em doentes
com cartilagens alares excessivamente ressectadas ou insuficientes devido acirurgias
anteriores ou ramos laterais mal posicionados, enfraquecidos ou n&o operados.

20 ALAR™Nasal Valve Stent
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Portugués
Advertencias e precau”™oes

« Nao utilize cauterios nem outros equipamentos cirdrgicos susceptiveis de
gerar temperaturas elevadas na proximidade dos stents. 0 contacto com estes
equipamentos pode causar danos no dispositivo e provocar queimaduras no
doente e/ou no pessoal médico.

« Nao altere os dispositivos, caso contrario podem ocorrer avarias € 0 dispositivo
pode deslocar-se e ser inalado ou ingerido ou a eficacia do dispositivo pode
ficar comprometida.

« Abra com cuidado a bolsa que éfornecida com urna sutura de fixa*ao e urna
aguiha de sutura, para evitar perfurar as luvas e comprometer assim o campo
estéril.

 Proceda com cuidado quando fixar com asutura, afim de evitar necroses de
tecidoporpressao.

Possiveis efeitos adversos

« Ospossiveis efeitos adversos associados a utiliza”ao do stent de valvula
nasal ALAR incluem possivel infecgao, hemorragia recorrente ou persistente,
desalojamento do dispositivo, traumatismo dos tecidos intranasais e/ou
necrose dos tecidos.

«  Epossivel ocorrer asindrome do choque toxico com determinados materiais
das compressas nasais para absor*ao de liquidos. Monitorize os doentes
atentamente quanto asindicares desta condi*ao.

« Osmateriais utilizados em ocluséo nasal podem causar alteragoes da fun*ao
respiratoria e de redugao dos niveis de oxigénio arterial (Pa02). Monitorize
os doentes atentamente quanto aindicios de dificuldades respiratorias e
redu™ao dos niveis de oxigénio, em particular os que se encontram em risco de
insuficiencia respiratoria.

Instruyes de utlliza™ao
Eda responsabilidade do médico decidir quais as técnicas e procedimentos que sao
adequados para a aplica™ao do stent de valvula nasal ALAR com base na sua formagéao
médica e fias necessidades especificas do doente.

1 Nasequéncia de dissec¢ao e/ou preparacao de tecidos conforme necessario de
acordo com as necessidades do doente, fixe o stent aos tecidos com aaguiha/
sutura fornecida.

2. Utilizando o accionador da aguiha, passe aaguiha atraves dos tecidos.

3. Emseguida, passe aaguiha através do orificio central no stent efixe asutura
na ranhura com atensao pretendida para alcancar o resultado pretendido no
tecido.

4. Conclua afixacéo adicional passando asutura através dos suportes laterals.

5. Ate asutura na respectiva extremidade livre para proceder afixagao.

ALAR™ Nasal Valve Stent 21
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Poiski¥

Wskazania
Stent zastawki nosowej ALAR stuzy do podpierania i unieruchamiania tkanek
oraz chrzgstek wewn”trznosowych w okresie gojenia pooperacyjnego po
wewn”trznosowych zabiegach chirurgicznych oraz operacjach zastawki nosowe.

Opisurz™dzenia
Stent ztworzywa fluoroplastycznego o eliptycznym ksztakie, o dtugoki okoto 20 mm
I szerokoki okoto 16 mm. Szczeliny, rozmieszczone symetrycznie wzdtuz bocznych
kraw”dzi stentu, umozliwiaj® uzycie produktu w lewym i prawym nozdrzu. Dostarczany
ze stentem szew i igta stuz” do mocowania stentu, atakze stabilizuj” blaszki chrz”stne
W okresie gojenia pooperacyjnego.

Przeciwwskazania
Przeciwwskazania do stosowania stentu zastawki nosowej ALAR obejmuj* pacjentow
Z niewystarczaj*c” lub zbyt rozlegt” resekcj® chrz”stek skrzydtowych wykonan”
w poprzednich zabiegach chirurgicznych lub nieoperowanymi, ostabionymi lub
niewtakiwie potozonyml odnogami bocznymi.

Ostrzezenia i srodki ostroznoki

« W poblizu stentow nie nalezy uzywac urz*dzefi do kauteryzacji ani Innych
urz*dzen chirurgicznych zdoinych do wytwarzania wysokich temperatur.
Zetkni”cie cewnika ztakim urz*dzeniem moze spowodowac jego uszkodzenie,
aw konsekwencji oparzenie pacjenta i/lub personelu medycznego.

 Nie nalezy modyfikowac przyrz*du, poniewaz moze to spowodowac jego
nieprawidtowe dziatanie, aw efekcie jego przesuni®cie i zaci*gni*cie w gt"b
drég oddechowych lub potkni*cie; moze rowniez dojk' do obnizenia jego
skutecznoki.

» Podczas otwierania torebki dostarczanej z nici® mocuj*c™ i igt" do
przyszywania nalezy zachowac ostroznok', aby nie przebic r*kawiczki ani nie
zanieczykic pola steryinego.

+ Podczas zakiadania szwu nalezy uwazac, aby nie doszto do martwicy tkanek
spowodowanej uciskiem.
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Cesky
Indikacekpouziti

Nosni ventilovy stent ALAR podporuje a jmobilizuje intranazaini tkané a chrupavku
behem pooperacniho lécebného obdobi nasiedujiciho po jntranazainich a nazéinich
chirurgickychzakrocich.

Popispristroje
Tento fluoroplastovy stent eliptického tvaru je asi 20 mm diouhy a 16 mm siroky. Podél
laterainich hran stentu jsou symetricky rozmistené vyfezy, coz umozfiuje pouzitiv pravé
i Vleveé nosni dirce. Pfisiti ajehia pfipojené ke stentu poskytuji ukotveni stentu a udrzuji
behem pooperativniléchy chrupavku stabiini.

Kontraindikace
Kontraindikace nosniho ventilového stentu ALAR zahrnuji pouziti u pacientd
snedostatecnymi nebo nadmeérne resektovanymi okfidlenymi chrupavkami z
pfedchozich operaci nebo neoperovany, slaby nebo vychyieny bérec.

Varovani a bezpecnostni opatreni

 Vblizkosti stenti nepouzivejte kautery anijiné chirurgicka zafizeni schopna
vytvafet vysoké teploty. Kontakt stemito zafizenimi muze tuto pomucku
poskodit azpusobit popaleniny pacienta a/nebo zdravotnického personalu.

* Nastro] nijak neupravujte, mohio by dojit k spatné a nedostatecné funkcnosti a
uvolnéni nastroje ajeho vdechnuti nebo polknuti.

« Postupuijte opatrne pfi otevirani sacku, ktery se dodava s pfipevnenym
fixacnim stehem ajehiou, abyste si nepropichii rukavice a neohrozili sterilitu
steriinihopole.

« Pfifixaci stehu postupujte setrne, abyste vyloucili riziko vzniku tlakové nekrdzy
nosnich praducha.

Mozné nezadouci ucinky

» Mezi mozné nezadouci tcinky nosniho ventilového stentu ALAR patfi riziko
infekce, opakovaného nebo trvalého krvaceni, uvolnénivyztuhy, trauma
intranazainich tkani nebo nekroza tkani.

Pfi pouziti nékterych material( vyztuhy absorbujicich tekutinyje mozny vyskyt
syndromu toxického soku. Pro indikaci tohoto stavu peclivé siedujte pacienty.

« Pfi pouziti intranazaini vyztuhy muze dojit kK pozménéni respiracni funkce a
snizeni hiadin kysliku v obéhovém systému (Pa02). Peclivé pacienty sieduite,
zda se u nich neobjevuji zndmky problému pfi dychani asnizeného okysiiceni,
zviésté pak u pacientd, u nichz existuje riziko zhorseného stavu dychani.

Navod k pouziti
Je zodpovédnosti Iékafe, aby rozhodi, které techniky a postupy jsou vhodneé pro apiikaci
nosniho ventilového stentu ALAR, ato podle Iékafského skoleni a specifickych potfeb
pacienta.

26 ALAR™ Nasal Valve Stent

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Magyar

1. Podisekci/pfiprave tkani podle potfeb pacienta upevnete stent ke tk&nim
dodavanoujehlou/stehy.

2. Spomocizavadecejehly proniknetejehlou tkdnemi

3. Protédhnetejehlu stfedovym otvorem stentu a protahnete steh vyfezem pro
dosazenitiaku pozadovaneho pro dosazenizamysieneho vysiedku.

4. Dokoncete dodatecne ukotveniprotazenim stehi laterdinimi stfihy.

5. Uvazte stehy kjejich volnemu konci a zabezpecte tak ukotveni.

6. Odstfihnete prebytecne konce aodpovidajicim zpusobem zlikvidujtejehlu.

Omezendzéruka
www.manuals.medtronic.com

Mezindrodm'sluzby
Mezin&rodni zakaznici by se meli obréatit na mistni pobocku spolecnosti Medtronic
Xomed.

Poznamka: Drive, nez se obratite na oddeleni z&kaznickych sluzeb atechnicke podpory,
pfipravte si cislo pfislusneho vyrobku, datum zakoupeni a Charakter dotazu.

Magyar#

Alkalmazasiteriiet
Az ALAR orrjarati sztent megtamasztja es rogziti az orriireg széveteit es az orrporcokat
az orrliregi és az orrjaratmiitétek utani gyogyulasi idészakban.

Az eszkoz leirasa
Az ellipszis alaku fluorpolimer sztent kor(lbelll 20 mm hosszl és 16 mm szeéles. A sztent
oidalso szélein szimmetrikusan elhelyezett hasitékok talalhatok, melyek lehetove teszik
abal és ajobb orrnyilashan valé hasznalatot. A sztenthez erositett varrat éstu biztositja
asztentrogzitését, és stabilan tartja a porclemezeket a mutet utani gyogyulés soran.

Ellenjavallatok
Az ALAR orrjarati sztent hasznalata ellenjavallt oiyan pacienseknél, akiknek
aszarnyporca elégtelen vagy tulsdgosan kimetszett egy korabbi ma'tét
eredményeképpen, illetve az oidalso szarak nem mukodnek, gyengék, vagy rosszul
helyezkednekel.
Figyelmeztetések es ovintézkedések
« Asztent kozelébennehasznaljonelektrokautert vagy mas oiyan sebészeti
eszkozt, amely magas homérsékiet letrehozasara képes. Az ilyen eszkdzokkel
vald érintkezéskor az eszkoz karosodhat, illetve a beteg és/vagy az
egészseguigyi személyzet égési sértilést szenvedhet.
« Nemddositsa az eszkdzt, mert az megakadaiyozhatja annak hibatian
mukbdését, az eszkoz elmozdulasat és belélegzését vagy lenyelését okozhatja,
vagy veszélyeztetheti az eszkoz hatasfokat.
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Turkce

Kontrendikasyonlar

ALAR Nazal Valf Stent kontrendikasyonlari arasinda, dnceki ameliyattan kaynakianan
yetersiz veya a8iri rezeke edilmi§ alar kikirdakiarin ya da ameliyat edilmemi§, zayif veya
yanli§ konumlandirilmi” lateral kruranin oldugu hastalarda kullanim yer alir.

UyarilarveOnlemler

Stentlerin yakininda yiksek sicakliklar treten koterleri ve diger cerrahi
ekipmanlari kullanmayin. Bu tir cihaziarla temas, cihaza zarar verebilir ve
hasta ve/veya tibbi personelin yanmasina neden olabilir.

Cihaziari degi*tirmeyin, aksi halde arizalar meydana gelebilir ve cihaz yerinden
cikabilir ve iceri cekilebilir veya yutulabilir ya da etkinligi riske atilabilir.
Eldivenli olarak delinmemesi ve steril alanin riske atilmamasi i¢in sabitleme
sutdirt ve bagli sutir ignesi ile verilen po”eti acarken dikkatli olun.

Dokuda basi nekrozunu 6nlemek icin sitirle sabitleme yaparken dikkatli olun.

OlasiAdvers Etkiler

ALAR Nazal Valf Stentin kullanimi ile ili*kili olasi advers etkiler arasinda,
enfeksiyon olasili®, tekrar eden veya strekii kanama, tibbi bakim gerektiren
sarginin yerinden cikmasi, intranazal dokulara travma ve/veya doku nekrozu
bulunmaktadir.

Toksik ok sendromu, sivi emici 6zellikiere sahip olan bazi nazal sargi
maizemelerinin kullanimiyla olasidir. Bu duruma ait endikasyonlar icin
hastalariyakmdanizleyin.

intranazal sargi kullanilirken, solunum i8levinin degi8mesi ve arteryal oksijen
(Pa02) seviyelerinin diipesi meydana gelebilir. Ozellikie solunum durumu
bozukiugu riski taSiyan hastalarda, solunum zorlugu veya azalmi§ oksijenle§me
IMaretleri olup olmadi”ni izleyin.

KullanmaTalimatlari

Tibbi egitim ve hastanin 0zel ihtiyaclarina dayanarak ALAR Nazal Valf Stentin
uygulanmasi icin uygun olan teknikierin ve prosedirlerin belirlenmesi doktorun
sorumlulugundadir.

1

5.
6.

Hastanin ihtiyaclarina gore gerektigi “ekilde dokularin diseksiyonu ve/veya
hazirlanmasi sonrasi, temin edilen igne/sutir ile stenti dokulara sabitleyin.
Ardindan igné sirictyd kullanarak igneyi dokularin iginden gegirin.

igneyi stent icindeki merkez delik icinden gecirin ve istenen doku sonucunu
eide etmek icin sutri istenen gerilimde yank icinde sikigtirin.

Suturd lateral kelepcelerden gegcirerek ek sabitlemeyi tamamiayin.
Sabitlemeyi glivence altina almak icin strd, sttiriin bo§ ucuna baglayin.
Satdr kuyrugunukesinve igneyi uygun “ekildeatin.

Simrli Garanti
www.manuals.medtronic.com
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Norsk
Uluslararasi Servis

MuSteri Hizmetleri ve Teknik Destekle irtibat kurarken, liitfen ilgili iiriin numarasi, satin
alma tarihi ve sorunun 6zelligi hakkindaki bilgileri hazirda bulundurun.

Norsk
Indikasjonerforbruk

ALAR-nesegangsstent stotter og laser intranasalt vev og brusk i den postoperative
tilhelingsperioden etter intranasal og nasal nesegangskirurgi.

Beskrivelse av utstyret
Den ellipseformedefluorplaststenten er ca. 20 mm lang og 16 mm bred. Slisser som
er symmetrisk fordelt l&ngs stentens laterale kanter, gjor at venstre og hoyre nesebor
kan brukes. Suturen og nalen som er festet til stenten, forankrer stenten og holder
bruskplatene stabile undertilheling etter inngrep.

Kontraindikasjoner
Kontraindikasjoner for ALAR-nesegangsstenten inkluderer bruk hos pasienter med
utilstrekkelig eller overresektert alarbrusk fra tidligere kirurgi eller ikke-operert, svak
ellerfeilplassert crus laterale.

Advarsler og forholdsregler
« Bruk ikke kauteriseringsinstrumenter og annet kirurgisk utstyr som kan
generere hoye temperaturer, i ngerheten av stentene. Hvis produktet kommer
| kontakt med slikt utstyr, kan det fore til skade pa produktet og forarsake
brannskader hos pasienten og/eller medisinsk personell.
« Utstyret ma ikke endres, da det kan fore til funksjonsfeil, og utstyret kan
forskyves og inhaleres eller svelges eller effektiviteten kan reduseres.
4 « Veerforsiktig nar du apner pakningen som folger med en forankringssutur
og den festede suturnalen, slik at hansker ikke punkteres og gjor det sterile
omradetusterilt.
« Veerforsiktig nér du fester med sutur, for &unnga trykknekrose i vevet.
Muligebivirkninger
« Mulige bivirkninger tilknyttet broken av ALAR-nesegangsstenten inkluderer
mulig infeksjon, tilbakevendende eller vedvarende blodning, losning av
tampongen, skade pa intranasalt vev og/eller vevsnekrose.
 Toksisksjokksyndrom er mulig med visse vaeskeabsorberende
nesetampongmaterialer. Overvak pasienter noye for indikasjoner pa denne
tilstanden.

« Bruk av nesetamponger kan fore til endret respirasjonsfunksjon og reduserte
Pa02-nivaer (partielt oksygentrykk). Overvak pasienter noye for tegn pa
andenod og redusert oksygentilforsel. Dette gjelder seerlig pasienter som er
utsatt for svekket respiratorisk status.

0 ALAR™Nasal Valve Stent

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Ha pycckom A3bike
Bruksanvisning
Det er legens ansvar d avgjore hvilke teknikker og prosedyrer som er aktuelle for
anvendelse av ALAR-nesegangsstenten, basert pa medisinsk opplaering og despesifikke
behovenetilpasienten.
1. Etterdisseksjonog/ellerforberedelseavvevsomkrevesihenholdtil pasientens
behov, méa Stenten festes til vev med medfolgende nal/sutur.
2. Fornélen gjennom vevet ved hjelp aven naldriver.
3. For ndlen gjennom senterhullet i Stenten, og knytt suturen i slissen med onsket
stramming for & oppné onsket vevsresultat.
4. Gjennomfor ytterligere forankring ved &fore suturen gjennom laterale fester.
5. Knytt suturen til suturens frie ende for afeste forankringen.
6. Klipp avsuturendene, og k&st nalen p& riktig mate.
Begrenset garanti
www.manuals.medtronic.com
Internasjonal service
Kinder i andre land ma ta Kontakt med det lokale Medtronic Xomed-kontoret.
Merk: N&r du Kontakter kundeservice eller teknisk stotte, ma du ha folgende
tilgjengelig: riktig produktnummer, kjopsdato og typen sporsmaél.
Ha pycckom a3blke
[MokasaHus K NPUMEHEHNIO

CTeHT 4191 HocoBOrO KnanaHa ALAR obecrneunBaeT NoALepxXKY N UMMOOUIN3ALIMIO
BHYTPUHOCOBbLIX TKAHEN M XPSALLEBbIX CTPYKTYP B NOC/IeonepawLMoHHbIi neprnog nocne
BHYTPUHOCOBLIX BMELLATENLCTB 1 OnepaLii Ha HOCOBOM KnanaHe.

OnwucaHve ycTpoincTea
4 dTOPONNACTOBbIN CTEHT 3N/IUNCOBUAHON (HOPMbI UMEET ANNHY NPNB. 20 MM U LLUPUHY
npnon. 16 Mm. CUMMETPUYHO PacnosioXeHHbIe NPOpe3n BAO/b OOKOBbLIX KpaeB
CTEHTa M03BO/IAT NPUMEHSTb €r0 KaK B 1EBON, Tak 1 B NpaBoil HO3Ape. KCTeHTY
NPUCOEANHEHDI LWLOBHLIA MaTepuan 1 urna, 4to obecneumBaeT BO3MOXHOCTb €10
domKcaLumn 1 ctabunusaunm XpswLeBbIX CTPYKTYP B Noc/eonepauioHHbIn Nepro.

MpoTnBONOKa3aHus
K npoTuBONOKa3aHUsM Ans NPUMEHEHUs CTEHTA /1 HOCOBOTO KnanaHa ALAR
OTHOCSTCS HElOCTaTO4YHAsA NOLLA/b NOBEPXHOCTY 1 Upe3MepHas Pe3eKLms
XpsilLeii KpblNbeB Hoca B pe3y/bTaTe NpeablayLyx onepauuii 1 HeonepabebHble,
0cabneHHbIe NN HeNpaBNUIbHO PACMONOXEHHbIE NaTepasbHble HOXKM.

MpeaynpexaeHns n mepbl NpeAoCTOPOXHOCTY
BO/M3N CTEHTA 3aNpPELLEHO NCMOb30BaTh KayTepbl 1 APYTue Xupyprayeckime
NHCTPYMEHTbI, CMOCOGHbIE TEHEPUPOBATb BbICOKYH) TEMNepaTypy. KOHTaKT ¢
HAMW MOXET NPUBECTM K NOBPEX/AEHII0 YCTPOIACTBA M OXOraMm nauueHTa u/
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Ha pycckoMm A3bike
U MeAULIMHCKOro NnepcoHana.

« 3anpeLyaetcs MOAMULMPOBATL YCTPONCTBO; B MPOTUBHOM C/lyyae MoryT
BO3HWKHYTb COOM B €r0 paboTe, OHO MOXET CMECTUTLCS, NaLNEHT MOXET
BLOXHYTb 1 MPOTNOTUTb €ro MK 3GHPEKT OT ero YCTaHOBKM MOXET CHU3UTLCA.

*  [lpn BCKPbLITUM YNaKOBKK COBMOAAIT OCTOPOXHOCTb, YTOOLI HE LONYCTUTb
yKa/iblBaHUSA PYK B nepyatkax npukpenneHHbIM LWOBHbIM MaTepuaniom 1
WII0W U HAapYLIEHNSA CTEPUIBHOTO Nons.

[pu domKcaLmMm LWOBHLIM MaTepruaiomM Cob/I04A0T OCTOPOXHOCTb, YTOBbI He
[0NYCTUTb HEKPO3a TKaHei B pesynbTare CAaB/NBaHuS.

Bo3MOXHble Heb6naronpuATHbIE NOC/EACTBNSA

«  KBO3MOXHbIM Heb1aronpuATHLIM NOCNEACTBUSAM B pe3y/ibTare yCTaHOBKM
CTeHTa [/19 HOCoBOro knanaHa ALAR OTHOCATCA MHCDeKLMK, peLnansupyroLme
1 NOCTOSAHHbIE KPOBOTEUYEHMUSA, CMELLEHWE NEPEBA30YHOI0 MaTepuana,
TpaBMbl BHYTPUHOCOBbIX TKAHEN U/ HEKPO3 TKaHEi.

« Bcnyyae c HeKOTOpPbIMU HOCOBLIMU NEPEBA3OUHLIMU MaTEPUAIAMY,
BMUTbIBAKLLMMU XUAKOCTb, BO3MOXEH CUHAPOM TOKCUYECKOTrO LLOKA.
MauneHToB BHUMATE/IbHO HAb/MOA4A0T HA NPeAMET CUMITOMOB 3TOrO
COCTOSAHMS.

 [lpy ncnonb3oBaHUM BHYTPUHOCOBOIO NepeBA30YHOI0 MaTepuasa CyLecTByeTt
PUCK HAPYLIEHUS AblXaTe/IbHOW (OYHKLMM 1 CHUKEHUSA YPOBHS KMCNOpOAa
B apTepuasnibHon kposu (Pal2). MauneHToB BHUMATE/IbHO HabNatoT
Ha npeAMeT CUMNTOMOB AbIXaTe/bHON HeJOCTATOYHOCTU U CHUKEHNS
HaCbILLEHNS KPOBM KNCNOPOAOM, OCOOEHHO HaXOAALWMXCSA B rpynne pucka no
HapyLWeHNAM [bIxaTeNbHON qyHKLuMN.

NHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHMIO
MeTozbl 1 npoueaypbl, NOAX0AALMNE ANA YCTaHOBKM CTEHTA [/15 HOCOBOrO K/ianaHa
ALAR, onpefenseT Bpay UCXo4s U3 CBOETO OMnbITa U KOHKPETHbIX NOTPeOHOCTEI
nauueHTa.

1 Tocne pacceyeHns U/ NOAroTOBKM TKaHeN B COOTBETCTBUN C3afaqyamu
BMeLUaTeNIbCTBA CTEHT (UKCUPYIOT K TKAHAM C MOMOLLbI0 NpuiaraembiX Uribl/
LLOBHOrO mMarepuana.

2. CnomoLLbto UrNofepxaTens nNponyckarT Uy Yepes TKaHu.

3. 3artem nponyckatT urfy Yyepes LeHTpaslbHoe OTBEPCTHE B CTEHTE U (PUKCUPYIOT
LLOBHbI MaTepuan B NPOPe3n CHYXHbIM HATSHXKEHMEM, YTOObI CTEHT Bbl/T
HaZleXHO NPUKPENJIEH K TKaHM.

4. [IoNOMHMTE/IbHO 3aKPENNAI0T CTEHT, NPONyCckas WOBHbIA MaTepuan yepes
OOKOBbIE NPUCNOCO6/IEHNS ANA PrKcaLun.

5. LLoBHbIN MaTepuan CBA3bLIBAKOT CEro CBOOOLHLIM KOHLLOM, YTOObI
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Srpski
OKOHYaTENbHO 3aIMKCUPOBATh KPenneHue.
6. Tpunyck WOBHOro Matepuana 06pe3atoT 1 YTUANINPYHOT UrY HaANEeXalL M
06pasom.

OrpaHnyeHHasa rapaHTus
www.manuals.medtronic.com

O6cnyXunBaHne KNIMEHTOB B OCTa/IbHbIX CTPaHax Mupa
KnueHtam 13 apyrux cTpaH cneayeT obpallatbCs B MECTHbIE O(PUChI KOpriopaLuu
Medtronic Xomed.
Mpumeyanue. Mpu obpatleHny B OTaen no 06CNyXNBaHNIO KNUEHTOB Unn Cryxoy
TEXHWUYECKOI MOAAEPXKM Halleid KomnaHuK GyabTe roToBbl Ha3BaTb HOMEP MOAENN
COOTBETCTBYIOLLEr0 U3AeNns, AaTy NPMOBPETEHUSA 1 NPUYNHY 0bpaLLEeHNs.

Srpski

Indikacijezaupotrebu
ALAR stent za nazainu valvulu pruza podrsku intranazalnim tkivima i hrskavici i
imobilise ih tokom perioda zaceijivanja nakon obavijenog hirurskog zahvata na
intranazalnim tkivima ili na nazalnoj valvuli.

Opisuredaja
Fluoroplasticni stent je elipsastog oblika, dugacakje oko 20 mm, a sirok oko 16 mm.
Prorezl koji su simetricno rasporedeni duz bocnih ivica stenta obezbeduju njegovu
primenjivost i za levu i za desnu nozdrvu. Hirurski konac i igla koji su pricvrkeni za stent
obezbeduju njegovo ucvrscivanje, kao i odrzavanje stabilnosti ploca hrskavice tokom
postoperativnog zaceijivanja.

Kontraindikacije
Kontraindikacije za ALAR stent za nazainu valvulu obuhvataju upotrebu kod pacijenata
sa nedovoijnim ili preterano isecenim krilnim hrskavicama usied prethodnih hirurskih
zahvata ili sa neoperisanim, slabim ili nepravilno pozicioniranim bocnim osloncem.

Upozorenja [ mere predostroznosti
« Nemojte koristiti kautere niti drugu hirursku opremu koja moze da stvori visoku
temperaturu u blizini stenta. Kontakt satakvim uredajima moze da uzrokuje
ostecenje uredaja i da dovede do opekotina kod pacijenta i/ili medicinskog
osoblja.
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Srpski
Nemojte vrsiti izmene na uredajima, jer moze doci do otkaza uredaja, uredaj

se moze izmestiti i udahnuti ili progutati ili njegova efikasnost moze biti
smanjena.

 Budite oprezni prilikom otvaranja kesice koja se isporucuje sa pricvrk'enim
hirurskim koncem iiglom za ucvrscivanje stenta da ne biste probili rukavice na
rukama i narusili steriinostoperativnog polja.

«  Budite oprezni prilikom ucvrk'ivanja stenta koncem kako biste izbegli nekrozu
tkiva usled primenjonog pritiska.

Moguce nepovoljne pojave

» Moguce nepovoljne pojave koje su povezane sa upotrebom ALAR stenta
za nazalnu valvulu obuhvataju infekciju, ponovijeno ili uporno krvarenje,
izmestanje stenta, povredu intranalaznih tkiva i/ili nekrozu tkiva.

 Sindrom toksickog sokaje moguc u slucaju da izvesne tecnosti apsorbuju
materijale nazainog stenta. Pazljivo posmatrajte pacijente kako biste uocili
indikacijeovogstanja.

» Promena respiratorne funkcije i smanjen fiivo kiseonika u arterijskoj krvi (Pa02)
mogu biti posledica koriscenja intranazalnih stentova. Pazljivo posmatrajte
pacijente kako biste uocili znake respiratornih teskoca i smanjene oksigenacije,
posebno kod pacijenata sa
slabijim respiratornim statusom.

Uputstvozaupotrebu
Lekarje odgovoran za donoknje odiuke o tehnikama i procedurama koje su pogodne
za primenu ALAR stenta za nazalnu valvulu na osnovu svog medicinskog znanja i
specificnih potreba pacijenta.

1. Nakon disekcije i/ili pripreme tkiva prema potrebi, u skiadu sa potrebama
pacijenta, pricvrstite stentza tkiva prilozenim hirurskim koncem i iglom.

4 2. Koristeci probijacza igld, provucite igld kroz tkiva, azatim

3. Provucite igli kroz sredisniji otvor u stentu i zategnite konac kroz prorez
zellenomjacinom kako biste ostvarili zeljeni rezultat na tkivo.

4. Obavite dodatno ucvrk'ivanje proviacenjem konca kroz bocne klinove.

Zavezite konac za slobodan kraj konca kako biste osigurali ucvrscenje stenta.
6. Odsecitevisak konca i bacite igli na propisan nacin.

o1

Ogranicena garancija
A. Ova OGRANICENA GARANCIJA predstavija garanciju kupcu koji kupi Medtronic
Xomed proizvod (u daljem tekstu ,Proizvod") da ce, ukoliko Proizvod ne bude
funkcionisao u skiadu sa specifikacijama koje je objavila kompanija Medtronic Xomed
tokom perioda vazenja ove OGRANICENE GARANCIJE (jedna godina od dafia isporuke
za nov Proizvod, 90 dafia od dafa isporuke za repariran ili polovan Proizvod), kompanija
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Srpski
Medtronic Xomed zameniti, popraviti ili odobriti kredit (amortizovan tako da odrazi i
starost proizvoda) za taj Proizvod ili bilo koji njegov deo. Ova OGRANICENA GARANCIJA
se odnosi samo na kupca koji Proizvod kupuje direktno od kompanije Medtronic Xomed,
njene podruznice, oviascenog distributera ili predstavnistva.

B. Da bi se ispunili zahtevi za primenu ove OGRANICENE GARANCIJE, moraju se
zadovoljiti siedeci uslovi:

(1) Proizvod se mora upotrebiti na dan isteka roka trajanja (,Upotrebiti do" ili
,Upotrebiti pre isteka") ili pre njega, ako je to primenijivo;

(2) Proizvod se mora koristiti u skiadu sa namenom i ne sme se modifikovati niti izlagati
pogresnoj upotrebi, zloupotrebi, nezgodi ili nepropisnom rukovanju;

(3) kompanija Medtronic Xomed mora biti pismeno obavestena u roku od trideset (30)
dafia od dafa uocavanja kvara;

(4) Proizvod se mora vratiti kompaniji Medtronic Xomed u roku od trideset (30) dafa od
dafnia kada kompanija Medtronic Xomed primi obavestenje navedeno pod (3);

(5) nakon provere Proizvoda u kompaniji Medtronic Xomed, kompanija Medtronic
Xomed treba da utvrdi da: (i) Proizvod nije popravijao niti modifikovao niko osim
servisera kompanije Medtronic Xomed ili njenog ovlascenog predstavnistva, (ii)
Proizvod nije koriscen u uslovima drugacijim od uslova uobicajene upotrebe, kao i da su
(i) na Proizvodu obavijeni propisano periodicno odrzavanje i servisiranje.

C. Ova OGRANICENA GARANCIJA je ogranicena u pogledu svojih izricito navedenih
uslova. OVA OGRANICENA GARANCIJA ZAMENJUJE SVE DRUGE GARANCIJE,
IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, BILO DA SU ONEZAKONSKE ILI DRUGE PRIRODE,
UKLJUCUJUCII SVE PODRAZUMEVANE GARANCIJE KOMERCIJALNOSTI ILI
POGODNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Ni u kom slucaju kompanija Medtronic Xomed
ne moze biti odgovorna ni za kakve posledicne, slucajne, buduce ili druge slicne stete
nastale zbog propusta, otkaza ili kvara Proizvoda, bez obzira na to da li se zahtev za
nadoknadu takve stete zasniva na garanciji, ugovoru, nemaru ili necemu drugom.

D. Izuzeci i ogranicenja navedeni u prethodnom tekstu nemaju za cilj da protivrece
obaveznim odredbama primenijivog zakona, niti in tako treba tumaciti. Korisnici mogu
imati koristi od zakonom uredenih garantnih prava u okviru zakona koji se odnosi

na prodaju robe siroke potrosnje. Ako bilo koji deo ili odredbu ove OGRANICENE
GARANCIJE bilo koji sud nadlezne jurisdikcije smatra nezakonitim, neprimenijivim ili
u sukobu sa primenijivim zakonom, to nece uticati na vaznost preostalih delova ove
OGRANICENE GARANCIJE, a sva prava i obaveze treba tumaciti i primenjivati na nacin
kao da ova OGRANICENA GARANCIJA ne sadrzi taj odredeni deo ili odredbu koji se
smatraju nevazecim.

ALAR™ Nasal Valve Stent 35

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Hrvatski
nadzirite bolesnike zbog mogucih znakova respiratornog distresa i smanjene
oksigenacije, a posebno one sostecenjem respiratorne funkcije.

Uputezauporabu
Odgovornost lijecnika je da odiuci koje su tehnike i postupci prikladni pri primjeni
Stenta za nosnu valvulu ALAR na temelju svog medicinskog znanja i spedficnih potreba
bolesnika.

1. Nakon disekcije i/ili pripreme tkiva ovisno o potrebama bolesnika, stent
pricvrstite za tkivo pomocu prilozene igle/konca.

2. Pomocu uvodnice iglu provucite kroz tkivo, zatim

3. Provucite iglu kroz rupicu na sredini stenta pa cvrsto stisnite sav u prorezu
zelilenom zateznom snagom kako biste postigli zeljeni rezultat na tkivu.

4. Dodatno fiksirajte stent tako da konac provucete kroz proreze sa strane.

Zavezite konac za slobodan kraj konca kako biste osigurali fiksiranje.

6. Odrezite krajeve konca i na odgovarajuci nacin zbrinite iglu.

o

Ogranicenojamstvo
A. Ovo OGRANICENO JAMSTVO pruza garanciju klijentu koji kupi Proizvod tvrtke
Medtronic Xomed (u daljem tekstu ,Proizvod") da ce, u slucaju da Proizvod ne bude
funkcionirao u skiadu sa specifikacijama koje je objavila tvrtka Medtronic Xomed,
aunutar razdoblja vazenja ovog OGRANICENOG JAMSTVA (godinu dafa od dafa
Isporuke za nove Proizvode, 90 dafia od dafia isporuke za obnovijene ili rabijene
Proizvode), tvrtka Medtronic Xomed za neispravan Proizvod ili bilo koji njegov dio
osigurati zamjenu, popravak ili novcanu protuvrijednost za buduce kupnje (koja ce biti
prilagodena prema starosti Proizvoda). Ovo OGRANICENO JAMSTVO daje se samo onim
kupcima koji Proizvod kupe direktno od tvrtke Medtronic Xomed ili njenog povezanog
drustva, ovlastenog dobavijaca ili predstavnika.

B. Kako bi se ispunila prava prema ovom OGRANICENOM JAMSTVU, moraju se
zadovoljiti sljedeci uvjeti:

(1) Proizvod se mora upotrijebiti prije ili na dan isteka roka valjanosti (,Upotrijebiti do"
ili ,Upotrijebiti prije"), akoje to primjenijivo.

(2) Proizvod se mora koristiti u skiadu s oznakama koje su na njemu navedene te se

ne smije modificirati ili biti predmet nepravilnog koristenja, zloporabe, nezgode ili
nepropisnog rukovanja.

(3) Tvrtki Medtronic Xomed mora se uputiti pisana obavijest u roku od trideset (30) dafia
od dafia otkrivanja neispravnosti.

(4) Proizvod setvrtki Medtronic Xomed mora vratiti u roku od trideset (30) dafia od dana
kada tvrtka Medtronic Xomed primi obavijest u skiadu siznad navedenom odredbom 3.

(5) Tvrtka Medtronic Xomed ce Proizvod ispitati i utvrditi da: (i) Proizvod nije popravijan
ALAR™ Nasal Valve Stent 37
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EN Conformité européenne (European Conformity). This symbol means that

co the device fully complies with European Directive 93/42/EEC FR Conformité

C € ™ européenne. Gesymhbole signifie que le dispositif est entiérement conforme aux

exigences de la directive 93/42 de la CEE IT Conformité européenne (conformite
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo aderisce pienamente ai termini
della Direttiva europea 93/42/CEE. DE Conformité européenne (europaische
Konformitat). Dieses Symbol bedeutet, dass die Vorrichtung vollstandig
mit der europdischen Direktive 93/42/EWG in Einklang steht. ES Conformité
européenne (conformidad europea). Este simbolo significa que el dispositivo
cumple totalmente con lo dispuesto en la Directiva Europea 93/42/EEC. NL
Conformité européenne (Europese conformiteit). Dit symbool betekent dat het
apparaatvoldoetaan Europese richtiijn 93/42/EEC. DA Conformité européenne
(Europeeisk overensstemmelse). Dette symbol angiver, at anordningen er i fuld
overensstemmelsemed EU-direktivet93/42/EQF. H Conformité européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tamé symboli osoittaa, etta laite
on taysin neuvoston direktiivin 93/42/ETY (luokka 2A, 2B, Q mukainen. SV
Conformité européenne (Europeisk konformitet). Denna symbol anger att
anordningen uppfyller kraven i EU-direktivet 93/42/EEC. PT Conformité
européenne (conformidade europeia). Este simbolo significa que o dispositivo
cumpre na integra a Directiva Europeia 93/42/EEC. B Conformité européenne
(EvpLuniukn ovppopdLuion). Auto To GiipRoAo onpaivEi OTi n ouGKELN
ouppop(pil) VETal nXtipiOi; npoaqv Evpluniukn KoTEUBUVTLipia Ooiiyio 93/42/
ECK PL Conformité européenne (Zgodnosc Europejska). Symbol oznaczajqcy,
ze urzqdzenie speinia w caloki wymogi Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC.
es Conformité européenne (Evropska shoda [Ozna ceni CEJ). Tenté symbol
zZnamena, ze zafizeni piné vyhovuje pozadavkum evropské Smérnice 93/42/
EEC Hu Conformité européenne (Eurdpai megfeleld'ség). Ezajet aztjelenti,
hogy az eszkoz teijes mértékben megfelel a 93/42/EEC eurdpai iranyelvnek.
TR Conformité européenne (Avrupa Uyumu). Bu i8aret cihazm Avrupa Direktifi
93/42/EEC ile tam uyumiu oidugunu géstermektedir. NO Conformité européenne
(europeisk konformitet). Dette symbolet angir at enheten oppfyller europeisk
direktiv 93/42/EQS. RU Conformité européenne (COOTBETCTBME CTaHAapTaMm
EC). 310t CMBO/T 0603HAYAET, YTO YCTPOKCTBO MOSIHOCTLHO COOTBETCTBYET
TpeboBaHuAM EBponeiickoil Aupektuebl 93/42/EEC (knacc 2A, 2B, 0. R
Conformité européenne (usaglasenost sa evropskim propisima). Ova] simbol
oznacava daje ureda] u potpunosti usaglasen sa evropskom direktivom 93/42/
EEC (klasa 2A, 2B, O). HR Conformité européenne (European Conformity). Ovaj
simbol znaci daje uredaj u potpunosti uskiaden seuropskom Direktivom 93/42/
EZ (klasa 2A,2B,C).
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documents d'accompagnement IT Attenzione: consultare | document! allegati.

DE Achtung: Beiliegende Dokumentation beachten. ES Precaucion; Consulte

los documentos adjuntos. NL Let op: Raadpleeg de meegeleverde documenten.
DA Forsigtig: Seden medfolgende dokumentation H Huomio: Tutustu mukana
toimitettuihin asiakirjoihin. SV Forsiktighet: Las medfdljande dokument. PT
Atengao: Consultar os documentos que acompanham o produto.EL flpoooxn:
ZupllouAelieiTE Ta ouvoseutiké evTuna PL Przestroga: Sprawdzic w dotgczonych
dokumentach. CSUpozorneni: Viz pfilozend dokumentace. HU Vigyazat: Olvassa
el akiséro dokumentumokat TR Dikkat: Beraberindeki Belgelere Bakm NO
Forsiktig: Se dokumentasjonen somfolger med! RU BHumaHe! Obpatutech k
CONpoBOANTENLHON AoKyMeHTaLun. SR Oprez: Procitajte pratecu dokumentaciju.
HR Oprez: Proucite popratne dokumente

n EN Caution: Consult Accompanying DocumentsFR Attention: consultar les

EN Consult Instructions for Use FR Consultar le mode d'emploi IT Consultare le
istruzioni per Tuso DE Gebrauchsanweisung beachten ES Consulte las instrucciones
de uso NL Raadpleeg de gebruiksaanwijzing DA Sebrugsanvisningen. H Tutustu
kayttoohjeisiin SV Se bruksanvisning PT Consultar as instruyes de utllizaao EL
lupRBOUAEUTEITETK 06riYIECXPIIYIC PL Sprawdzic w instrukcji obsiugi CS Ctete
navod k pouziti HU Olvassa el a Hasznélati Gtmutatot

TR Kullanim Talimatlarma Bakm NO Sei bruksanvisningen. RU O6patutech

K MIHCTPYKLMK no npuMeHeHunto SR Se bruksanvisning HR Pogledati upute za
uporabu

Nicht wiederverwenden ES No reutilizar NL Niet opnieuw gebruiken DA M ikke
genbruges Fl B saa kayttd4 uudelleen SV Far inte ateranvandas PT Nao reutiiizar
EL Mqv £navaxprioiponoifiTE PL Nie uzywac ponownie CSNeni urceno pro
opakované pouziti HU Kizérolag egyszeri hasznélatra TR Yeniden kullanmayin
NO Ma ikke brukes om igjen RU He 1cnonb3osartb NoBTopHO SR Nemojte ponovo
koristiti HR Nemojte visekratno koristiti

® EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Consultare le istruzioni per Tuso. DE

LC]- EN Lot Number FR Numero de lot IT Numero di lotto DE Losnummer ES Numero
deloteNLPartijnummer DA Lotnummer Fl Erénro SV Lotnummer PT Numero de
loteELApi6po(;napTiea(;PL NrseriiCS CislosarzeHU BrojserijieTR LotNumarasi
NO Partinummer RU Homep naptim SR Broj serije HR Broj serije

BN Reference Number FR Numero de référence IT Numero di riferimento

DE Referenznummer ES Nimero de referencia NL Referentienummer DA
Referencenummer H Viitenumero SV Referensnummer PT Numero de referéncia
EL ApiBpdc; avaipopar; PL Numer referencyjny CS Referencni cislo HU Hivatkozasi
szam TR Referans Numarasi NO Referansenummer RU Homep o katanory SR
Referentni broj HR Ref. br.

REF
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EN Caution; U. S federal law restricts this device for sale by or on the order ofa
only  physician FRAttention : la Iégislation fedérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif que sur prescription médicale. IT Attenzione; la legge federale degli Stati
Uniti limita la vendita di questo dispositivo amedid o dietro prescrizione medica.
DE Achtung: Laut Bundesgesetzgebung der USAdarf dieses Gerét nur durch
einen Arzt oder aufgrund &rztlicher Anordnung verkauft werden. ES Precaucion:
Laley federal de los EEUU. restringe la venta de este dispositivo a un medico o
auna orden facultativa. NL Let op: Krachtens de federale wet van de VS mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
DAForsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun saelges afen
laege eher efter ordination af en lsege H Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion
laki sallii tdmén laitteen myynnin vain [adkareille tai 1a&karin maérayksesta. SV
Forsiktighet: Eniigt amerikansk federal lag far denna anordning endast sdljas
av eller pd ordination av l&kare. PT Atencéo: Alei federal dos EUAlimita avenda
deste dispositivo a médicos ou sob receita destes. B flpoooxn: Hopoonovoiakti
vopoBeoia twv HIMA. emTpénei irv nwAriori i< o1okevnc; auing povo CE laipo
MKOTOnive w L, 10Tpod PL Przestroga: Na mocy przepisow prawa federalnego
USA sprzedaz opisywanego produktu moze byc realizowana wytgcznie na zlecenie
lub zamowienie wydane przez lekarza. CS Upozornéni: Federainizkony USA
povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafum nebo najejich objednavku. HU
Vigyazat; Az Amerika! Egyestilt Allamok szovetseégi torvenyeinek ertelmében ez
az eszkoz kizarolag orvosoktol vagy orvosi rendelvenyre szerezheto be. TR Dikkat:
ABOfederal kanunlarina gore bu cihazm satifi sadece bir doktor tarafindan veya
doktorun sipari®i (izerine olacak “ekilde sinirlandirilmi”tir. NO Forsiktig: Foderal
lov i USAbegrenser salg av denne enheten til leger eller pa bestilling fra leger. RU
BHumaHme! PefepanbHoe 3akoHoAaTenscTeo CLUA fonyckaeT npogaxy faHHOTo
YCTPOVACTBA TO/IbKO BPaUoM Wi No BpadebHoMy npegnucanmio. SR Oprez: savezni
zakon SAD ogranicava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ill na
njegov nalog. HR Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja
lijecniku ill na njegov nalog.

EN Use by DateFR Date de péremption IT Data di scadenza DE
Verwendbarkeitsdatum ES Fecha de caducidad NL Uiterste gebruiksdatum DA
Kan anvendes til og med F Kaytettava viimeistadn SV Utgangsdatum PT Data
de validade B Hpepopiivia Xii"ng PL Data waznosci CS Datum pouziteinosti HU
Lejérat ideje TR Son Kullanma Tarihi NO Sisteforbruksdag RU Cpok rogHocT SR
Upotrebiti do. HR Upotrijebiti do
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EN Sterilized by Eythylene Oxide FR Stérilisé par oxyde d'éthyléne IT
Sterilizzato con ossido di etilene DE Mit Ethylenoxid sterilisiert ES
Esterilizado mediante Oxido de etileno NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide
DASteriliseret med ethylenoxid H Steriloitu etyleenioksidilla SV Steriliserad
med etenoxid PT Esterilizado corn oxido de etileno EL AnooLupLupeyo pe
obeldlo TQUaiOuAeviou PL Sterylizowano tienkiem etylenu CS Sterilizovano
etylenoxidem HU Etilén-oxiddal sterilizalva TR Etilen Oksitle Sterilize
Edilmi”tir NO Sterilisert med etylenoksid RU Ctepun3osaHOo C MOMOLLbHO
atuneHokcuaa SR Sterilisano etilen-oksidom. HR Sterilizirano etilen-
oksidom

ISTERILEIES

EN Contains Fluoroplastic FR Contient du plastiquefluoré. IT Contiene
materiale fluoroplastico. DE Enthalt Fluorkunststoff ES Contiene
fluoroplastico NL Bevat fluoroplastic DA Indeholderfluoroplast H Siséltéa
fluorimuovia. SV Innehallerfluoroplast. PT Contém plastico fluorado. EL
flepieyfi (pBopiwpévo nXaoTiKO. PL Zawiera tworzywo fluoroplastyczne CS
ObsahujeBuoroplastyHUFluorpolimerttartalmaz. TR Fluoroplastikl*erirNO
Inneholder fluorplastikk.RU Cogepxut gotoponiact SR Sadrzi fluoroplastiku
HRSadrzifluornuplastiku

iIFLUOROPLASTId

EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore DE Hersteller ES Fabricante
NL Fabrikant DA Producent H Valmistaja SV Tillverkare PT Fabricante

éJ H_ KataokEvaotrl0 PL Producent CSVyrobce HU Gyéartd TR Imalatg NO
Produsent

EN Do Not Resterilize FR Ne pas stériliser IT Non sterilizzare DE Nicht
sterilisieren ESNo esterilizar NL Niet steriliseren DAMa ikke steriliseres Fl B
saa steriloida SV Fér inte steriliseras PT Néo esterilizar B Mpv anoorerpLuyete
PL Nie sterylizowac CS Nesterilizujte HU Ne sterilizalja TR Sterilize etmeyin
NO lkke steriliser RU He ctepunnsosarts SR Nessterilisati ponovo HR Nemojte
ponovnosterilizirati
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MepeBof, C aHINMIACKOT0 A3blKa HAPYCCKUIA A3bIK

YB|»0-6enan Konus HacTOALLEro JOKyMeHTa He ABNSeTCA 0MLManbHbIM JOK3 MEHTOM.
WTaT Pnopuga

ul

"ocyaapCcTBeHHbIN fenapTaMeHT

AINOCTWU/1b
(Taarckas KoHBeHLMA 0T 5 0KTA6ps 1961 r.)
1. CtpaHa: CoefivHeHHble LLITaTbl AMepuku
HacToawmin opurumaibHbIin JOKYMEHT
2. nognucaH KatpuH Mepec (Katherine Perez)

3. BbICTynarowMm(-ei1) B Ka4ecTBe rocyapCTBEHHOro HoTapuyca wrtaTta dnonvna
4. cKpenJeH nevyaTbio/LLUITaMNOM rocyjapCTBEHHOro HoTapuyca wrata dnopuga

Y pocToBepeHo

OO >WO PO

Rr. Tannataccu. WT. Priopnga
6. yeTBepTOro ceHTA6ps 2013 r.
7. CekpeTtapem [TocyapCTBEHHOrO fenapTamMeHTa, wrart dnonuga
8.3a Ne 2013-112161

9. MeyaTb/WwTamn:

QAP > OPOO/IE< PO

/MeyaTb: Bonbwasa neyaTs wTaTa Pnopuga * 10. MNognuce:
Ha boraynosaem/
/Moanuce/
CekpeTapb [TocyfapcTBEHHOI0 genaprameHTa
DSDE99(2/12)

-HacTtosawwit golowiéln' cogepxmtyrBag>TOeHHbifi BogsaHO 3Hak. Mpy NpocmoTpe Ha NPocBeT BUAHbI cnoBa «<BEE30MACHO» n
«HEOBXOAMMA MNMPOBEPKA®.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

TR <O F < O

@D ©

oL =



CBWAETEJIbCTBO

r LUTAT ®JIOPULOA
OKPYT" AYBAJ

CerogHs, 27 asrycta 2013 r. A y[0CTOBEPSA0, UTO MPEALLIECTBYIOMLLE WX MpuiaraemMble ALyMm/ A rol
ABNAKOTCA BEPHLIMW, TOUHLIMW, MOHBIMU KOMMSIMU 6€3 M3MeHeHW, caenaHHEAL MHOW ¢ LLIcA™MyLBum
no npumeHeHno Ctewla Ana HocoBoro knanaHa ALAR™ Ne M726750B765 npou3BOACTBA KOKMAHWN
«MenaTpoHuK Kcomes, VHK.», NpeabsaBAeHHbIX MHe XpaHuUTenem aolymeHTa Aaynuein OHrdyiika (Julia
Ondrushka), a Takoke, UTO, M0 UMEIOLLIMCSH Y MeHSI CBefIeHNAM, JOKYMELL, C KOTOPOro CHATa KOMus, He
ABNAETCA OPUUMATIBHBIM WM YAOCTOBEPEHHBIM JOKYMELLIOM, YA0CTOBEPEHHbIE KOMUM KOTOPOro MOXHO
Mo/TyYnTb B KAKOM-/TM60 NHOM OIMLINaSTbHOM UCTOYHMKE KPOME FOCYAapCTBEHHOMO HOTapuyca.

/Moanuce/
Mognuck rocyapCTBeHHOro
HoTapuyca

CoeanHeHHble LLITatbl AMeprKu
LLtat dropuga
Okpyr Aysan

MognucaHo nMoA NPUCATOA B
MOEM MPUCYTCTBUWN CerogHs, 27
asrycTta 2013r.

MevaTb: KITPNHIEPEC
FocyAc KT BEHHbIHOTapuyc -
wraT Propuga

.CpOoKMOMX NONHOMOYUIA
ncTekaeTW .ceHTA6pa 2016 T.
JNUEH3NANe e e 837608/

& 000 LHPMY (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



MNocregHAs cTpaHnLA:

AMenTpoHuk» (MeolnxTk)/
nKcenHen, VIHK.»
' OpaiiB HopT
brexcoHsLura, dnopuaa 32216-0980 CLLIA

raanusybi.niedtronic.com
Ww2m.9L
«00.874.5797

| EC 1REP

Y0 Caomo*«HHb I NpeacTaBuTenb B EC:
4 «MeaTpoHw BEB>>

3pn Batocerurrpaar 10
6422 PJ XepsieH

HuaepnaHL

[JaHHblIli NepeBoj C aHIMMIACKOrO A3blKa HapyCCKUI A3bIK BbINONHEH MHOW, NEPEBOAYNKOM 3anopo>KLLBOM
EBreHvieli BOpUCOBHOIA, MAEHTUYHOCT b NePeBoa NOATBEP>K A0 —

['opoa Mocksa.

[leaToro ceTTAPA AT: ThiCAYM YeThIPHAALATOO roga.

1, Mwaposa EnvzaseTaB>K ThBBHA, BPEMEHHO McnosHAorLas 06s3aHHOCT M HOTapLyca roposa
Mockebl Kpbi0Boii KO T 1 BnagnmmpoBHbl, CBI"T efbCLU Y NOAAMHHOCT b NOANUCH, CAENAHHOM
nepeBoAYMKOM 3anopooLLeBoii EBreHveil BopT 0BKOI B MOEM NPXKYNKTBILU. JIMYHOCTb €ro

yCTaHoB/eHa.
egTpes3aM
rmo py6neii 00 Koneek
C- 1/\ N

, E.B.Makaposa

1 I 1l b
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ropog Mockea 1 0 CEH20H

a,MTpom Emuw 1!BMMIMINL [pM M M 11«nerlBy|1106nmMunooTn HoTapuycaropoga
MacnH Kpuioaoa oML 6MOMMpPO««, 0M0aTa0MNyB MPMKTh aTOA KOLLIA O NOANAHLLOM
vKymata. 8 MOCMaZMH TALICTOK, MPALICO«. MyapKayTil CAOE @ ML HOOTOBOPOHT«
venpuat aPanakakva-oabooco6LuocraP aar.

N m», sialy, obpaTampaaycn aa 00aapluaHvaa MTapaasbHoro fjaacTaasl, PasbsCcHEHo,
4TO NpK CaafeTanKCcTaoaaHaa aapuocTa KomaH Jokyaaara Ha NoATaepKpaarcs aakoHHOCTb
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NpPoHymMepoBaHoO
neyarbto

BPVO HoTapuyca'
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For Russia

9. Customer Service
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(2) The Product must be used in accordance with its
labeling and may not be altered or subjected to misuse,
abuse, accident or improper handling.

(3) Medtronic Xomed must be notified in writing within
thirty (30) days following discovery of a defect.

(4) The Product must be returned to Medtronic Xomed
within thirty (30) days of Medtronic Xomed receiving
notice as provided for in (3) above.

(5) Upon examination of the Product by Medtronic Xomed,
Medtronic Xomed shall have determined that: (i) the
Product was not repaired or altered by anyone other than
Medtronic Xomed or its authorized representative, (ii) the
Product was not operated under conditions other than
normal use, and (iii) the prescribed periodic maintenance
and services have been performed on the Product.

C. This LIMITED WARRANTY is limited to its express
terms. THIS LIMITEDWARRANTY IS IN LIEU OF
ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR
IMPLIED WHETHER STATUTORY OR OTHERWISE,
INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR HTNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. In no event shall Medtronic
Xomed be liable for any consequential, incidental,
prospective or othersimilar damage resulting from a defect,
failure, or malfunction of the Product, whethera claim for
such damage is based upon the warranty, contract,
negligence or otherwise.

Francais
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D. The exclusions and limitations set out above are not
intended to, and should not

be construed so as to, contravene mandatory provisions of
applicable law. Users maybenefit from statutory warranty
rights under legislation governing the sale of consumer
goods. If any part or term of this LIMITED WARRANTY
is held by any court of competent jurisdiction to be illegal,
unenforceable, or in conflict with applicable law, the
validity of the remaining portion of the LIMITED
WARRANTY shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this
LIMITED WARRANTY did not contain the particular part
or term held to be invalid.

Customer Service:

If you have any device returns or questions about Medtronic
Xomed, Inc., USA device please call

US Medtronic Customer Service at (+1-800) 468-9710 or
Medtronic Russia tel.: (+7495) 580-7377.

International customers should contact their local
Medtronic Xomed office.
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Note; When contacting Customer Service and Technical
Support, please have the appropriate product number, date
of purchase, and nature of inquiry available.

The following is a trademark or registered trademark of
Medtronic, Inc. in the United States and other countries:
ALAR. All other trademarks, service marks, registered
trademarks or registered service marks are the property of
their respective owners in the United States and other
countries.
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MepeBof, C aHrIMIACKOTO A3bIKa

[MpunoXeHne K MHCTPYKUUN ANA UCMOMb30BaHNA CTeHTa A/
HocoBOro knanaHa ALAR

1. YnakoBKa dTOpONNACTOBLI CTEHT 3NAUMNCOBUAHON (OPMbI UMeET
ANVHY Npn6. 20 MM 1 WNPUHY Npuba. 16 Mm.
CTeHT ynakoBaH, OAWH CTEHT B MELUKEe, ABa MellKa B
KOPOOKe C 06epTKOIn TalBeK.

2. Cpok rogHocTu 4 roga (1460 pHeit)

3. YTunusauusa YTunusumposatb B COOTBETCTBMM C TpeboBaHUSMU
HalMoHaNbHOro  3aKoHodaTeNbCTBa MO BOMpOCaM
OKpy)KaroLen cpefbl U 340pOBbA.

4. MeTofbl 1 ycnoBusa fesuH@ekumn MN3genma  SBAAKOTCA  O4HOPA30BOro NpUMEHEHNS,
u cTepunmsaynmn mMeToAoM cTepunumsaunm asnsetca 100% 30.
Nx He cnepgye:  NOBTOPHO  CTEpMAM30BaTb WM
fLe3nHpuLMpoBaThL NOC/e UCMOJb30BAHUS.

5. ¥Ycnosua skcnnayartauum: N3genve MOXeT MCMOMb30BaTbCA B CTaHA4APTHbIX
ycnosuax. TemnepaTypHbldi  guana3oH onepauyMoHHOMN
KoMHatbl 15°C~30°C.
B npouecce akcnayataumm - HOMMHaNbHbIX 3HAYEHUS
Temnepatypbl o1 32°C po 42°C, BnaxHocTtb oT 80% fo
100% +-2%). [pyrme TpeboBaHMSA YCTaHaBAMBAKT MO
TpeboBaHMIO 3aKa34ymKa.

6. YCcnoBma TpaHCNOPTUPOBKMU: YnakoBaHHbIe npou3BoAUTENEM YMNaKOBKU
TPaHCMOPTUPYKOTCA  BCEMW  BMAaMu  TpaHcnopTa B
3aKPbITbIX TPAHCMOPTHbLIX CPefcTBaxX B COOTBETCTBMU C
npasuiamy MepeBO3KW Tpy30B, AeNCTBYWOWUMU AN4
Ka>K0ro Bmfa tpaHcrnopra.

7. YCcnoBua XpaHeHus: XpaHeHne B OpWUrMHaNbHOM YMakoBKe, B TOM 4ucne u
cTennaxe [N KapTOHHOW  KOPOOGKM B YWUCTOM,
NMPoX/iagHoOM M C}OCOM MecTe ANA 3aluTbl NPOAYKTa U
MUHUMU3aLUN BEPOATHOCTM BO3HWKHOBEHMUS
3arpAsHeHuns.
Temnepatypa: He 6onee 27°C (80°P)

| Mepuognyeck nNpoBOAUTE WHBEHTapu3auuio, 4YTobbI
YyCTPOWCTBA WCNOMb30BaINCL [0 WCTeYeHUA CpoKa
rOfIHOCTK, YKa3aHHOI0 Ha 3TUKETKE YNaKOBKM.

8. MapaHTNA OrpaHuyeHHasa rapaHTus
A. HACTOAWAA OIrPAHMYEHHAA TAPAHTUA
NpefoCTaBNSeT rapaHTU0 KAMEHTY, KOTOPbIA NoKynaet
n3genne komnaHum «MeatpoHuk Kcomeg» (Medronlc
Xouwei) (ganee «M3genme»), 4To B cnyyvae ecnm Mspenve
He CMOXeT (PYHKLMOHNPOBATb cornacHo
ony6/1MKOBaHHbIM «MeaTpoHUK Kcomen»
cneynukaumaMm B TeyeHMe Ccpoka [AelCcTBUSA [LaHHOMN
OrpaHUYeHHoN rapaHtTun (OAWH rog ¢ AaTbl OTIPY3KK ANns
HoBoro W3penusa, 90 pfHeld OT patbl OTrpy3ku [Ans
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MepeBof C aHINMNINCKOrO A3blKa

OTPEMOHTUPOBAHHOIO WAN WUCMNOJ/Ib30BAHHOIO W3genus),
«MeaTpoHuk Kcomefn» 3aMeHWUT, OTPEMOHTUPYET WK
BblLACT KpeauT (KOppeKTMpyeTcs C Yy4yeTOM Cpoka
cnyxo6bl N3pgenna) Ha Wsgenve wvnm no6oi ero yacTu.
HacTtoswas OrPAHNYEHHAA FTAPAHTNA
pacnpocTpaHseTcs TO/IbKO Ha nokynatens,
npuobpetalowero  usgenve HenocpeACTBEHHO y
KoMnaHun «MeatpoHnk Kcomeg» wam ee KOMMNaHuu-
(hvnuana waM y ee ynosIHOMOYEHHOro AUCTpPUGLIOTOPA
nnn NpeacTaBUTenNs.

B. Ans nonyyeHns npasa Ha JaHH>TO
ONrPAHMYEHHYIO TAPAHTUKO  po/MKHBI  ObITb
BbINO/IHEHbI CNeAYHOLLNe YCNOBUA:

(1) W3penne pOMKHO UCMOMb30BaTLCA B CPOK UM paHee
yKa3aHHON paTbl «logeH Ao» mam «Kcnonb3oBatb A0»,
ecnv NPUMEHUMO.

(2) i3penne QOMXHO MCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUN C
MapKUPOBKOWA ¥ He MOXeT OblTb BUAOU3MEHEHO WK
nogseprarbcs HenpasWIbHOM aKcnyaTtayuu,
HebpeXXHOMY obpaltleHuto, cnyyamnHomy nnn
HenpaBW/IbHOMY 06paLLEHNIO.

(3) Mpn o6bHapyxeHUn fedekTa HEO6XOAUMO COO6LNTL
«MepaTpoHnK Kcomen» B MUCbMEHHOW (hOpmMe B TeyeHue
30 (Tpuauatn)gHei.

(4) N3penne [OMKHO 6bITb BO3BpaLeHO B «MegTpPOHUK
Kcomep» B TedeHue Tpuguaty (30) AHei nocne TOro, Kak
MegTpoHnk Kcomen nonyuuTt yBeLOMJIeHME, KakK 37O
npesycMOTPEHO B NyHKTe (3) BbIrme.

(5) Mpwn paccmoTpeHnn JaHHoro M3genus npovs3soAcTBa
«MeaTtpoHuk Kcomen» komnaHnsa «MegtpoHuk Kcomepn»
onpepenset, uto: (1) 13genme He peMOHTUPOBANOCL W He
N3MeHANOCb HUKEM, Kpome «MeaTpoHuK Kcomea» wnu
ee YNoJIHOMOYeHHOro npefcrasutens, (1) Wsgenve He
3KCMyaTUPOBaiioCh B YC/IOBUAX, BbIXOAALWMX 32 paMKu
006bIYHOTO uncnonb3oBaHud, U (111) npeanucaHHble Anf
W3pgenna  perynapHoe 06CNyXWBaHME U CEPBUCHI
NMPOU3BOAUINCS.

C. Hacrodwas OFPAHUYEHHAA TAPAHTNA
orpaHn4nBaeTcs ee KOHKPETHbIMU YCNOBUAMM.
OAHHAA TAPAHTUA PABHOCW/IbHA BCEM
OAPYTUM TAPAHTUAM, BbIPAXEHHBIM WA
NMOAPA3YMEBAEMbIM 3AKOHOM W WHbBIM
CMNnoCoOBOM, BK/TKOUAA NHOBbLIE
MNOAPA3YMEBAEMbIE TAPAHTUM TOBAPHOW
MPNPOOHOCTW WNAN COOTBETCTBUA ANA
KOHKPETHbIX LIENEW. Hu npu KaKnx
o6cToaTenscTBax «MeATpoHnK Kcomen» He Hecet
OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKol-N11Mb0 KOCBEHHbIV, NOBOYHbIA,
npegnonaraemblii  “nuM Apyroin nofo6HbIn yuiepb B
pesynbTate fAetekTa, OTKasa WM  HeUcnpaBHOCTU

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



9. Otgen no  06CNyXMBaHUIO
K/INEHTOB
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MepeBof, C aHTMNIACKOTO 3blKa

N3genna, He3aBUCMMO  OT  TOro, OCHOBAHO /iU
yTBepXJeHve Takoro yuiepba Ha rapaHTuM, KOHTpaKTe,
HeOPEeXHOCTU MW NHBIM 06pa3oM.

®paHLy3CcKuin

CTeHT gnda HocoBoro knanaHa ALAR 7

D. VICKNOYEHNSA M OrpaHUYeHNs, U3N0XKEHHbIE Bbille, He
npegHasHavyeHbl U He AO/MKHbl OblTb UCTONKOBAHbI TAKUM
obpa3om,  4YTOObI  MPOTMBOPEYUTL  06fA3aTe/IbHbIM
MON0XeHUAM [encTBytoLero 3aKoHOAaTe/NbCTBa.
Monb3oBaTenn MOryT BOCMO/b30BATLCA YCTAHOB/IEHHbIM
3aKOHOM rapaHTWiiHbIM MpPaBOM B COOTBETCTBUU C
3aKOHOaTe/NbCTBOM, PerynmpyroLwmm npogaxy
noTpebuTeNnbCKMX TOBapoB. Ecnn nobas u3 yactein nan
ycnosuii Hactosweii OFPAHUYEHHOW TAPAHTUW
npu3HaeTcsa N06bIM CYyJ0M KOMMNETEHTHOMN HOPUCLUKLUN
HEe3aKOHHON, HEBbINOMIHUMOWA WA MPOTUBOPEYaLLeit
[lefieTBYHOLLEMY 3aKOHOAATEeNbCTBY, AE€ACTBUE OCTa/IbHOW
4aCTW OFpaHWYeHHON rapaHTUM He [O/DKHO  6bITb
3aTPOHYTO, W BCe nMpaBa W 00653aHHOCTM  [LOJKHbI
TONKOBaTbCA W MPUMEHATLCA TakK, Kak OyATo 3Ta
OrPAHNYEHHAHA FTAPAHTNA He  COepXuT
onpefieNeHHoOW 4YacTM WM ee  YCNOBMe MNPU3HAHO
HeaenCTBUTENbHbIM.

Ecnn Bbl XOTUTe BO3BpPaTUTbL YCTPOMCTBO WM WMeeTe
BOMPOCbI MO  NOBOAY  YCTPOWCTB  MPOM3BOACTBA
«MegTpoHnk Kcomepn, WHk.», CLUA, noxanyicra,
nossoHuTe B Cnyxby  MOALEPXKWK K/IMEHTOB
«MepnTpoHuk», CoefiuHéHHbIe LLTatel no Ten.: (+1-800)
468-9710 nnun

«MenTpoHuK», Poccua Ten.: +7 (495) 580-7377

KnveHtam u3 pgpyrux cTtpaH cnegyet obpawartbcs B
MeCTHble ohucbl Kopriopauumn «MeaTpoHuk Kcomepn».
Mpumeyanue: [Mpu  obpaweHun B  OTgen o
06CNY)XMBAHUIO KAMEHTOB UM Cnyx0y TexHWYecKoW
NoALEPXKMN, noXkanyincra, npegocTaBbTe
COOTBETCTBYIOLMI HOMep W3Lenus, gaty npuobpeteHus,
M NpUYnHy obpaweHnsa. Cnegytoliee ABNSETCA TOProBo
MapKoii WAM 3aperucTpupoBaHHONW TOProBO MapKoi
KoMnaHun «MegTpoHuk, WHK.» ©n B CoefNHEHHbIX
Wratax u ppyrux crtpaHax: ALAR. Bce pgpyrue
TOprosble MapKu, 3HaKu obcnyxXunsaHus,
3aperncTpupoBaHHbIe TOProsble MapKu nnm
3aperncTpupoBaHHbie 3HaKM 06CNYXXMBAHUA ABNSAKOTCA
COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLWLIMX Bnagenbles B CLUA
N LpYyrux cTpaHax.



[JaHHbIN NepeBoj C aHIIMIACKOro ALbIka Ha PYCCKMiA A3bIK BbINOMHEH MHOM, NepeBOAYMKOM 3anopo>KLeBoii
EBreHunein bBopMCoBHON, MAEHTUYHOCTb NEepPeBoAa NOATBEP>KAAt0

"opog Mocksa.
[JecaToro ceHTAGPA ABe ThICAYN YeTbIPHAALATOro roja.

A, Makaposa EnnsaeeTa BacuibeBHa, BpeMeHHO McnonHaoLwas 06s3aHHOCTU HOTapuyca ropoga Mockssl
Kpbinosoi KOnun BnaguMnpoBHbI, CBALETENLCTBYO NOAMMHHOCTb NOANUCH, CAENaHHON NepeBOgYMKOM
3anopo>kLeBoii EBreHveli BoprcoBHO B MOEM NPUCY TCTBUN. JIMHHOCTb €ro yCTaHoB/EeHA.

3aperncTpuposaHo B peecTpe 3a No

B3bickaHO py6neii 00 Koneek
[ rtopo™. Y
BPUayHCLWPUYCA Y T. E.B.Makaposa
[
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Bcero npowHypoBs
NPOHYMEepOoBaHO
neyalbto

RO 0 gk

7 Xepwom CerlfOlaB«11M11[lor, 1p«miu 0 MOIMICIH 06SLHHOCTY HoTapiycaroposa
Mocxeb! MesielunHa AsiakcaH " Bopvicoantia, CanaTebCryto BEPHOCTL STONA KOOUMC NOG/MHHIKOM
[okyMaHT! B nocnesHem NOAWMCTOK, MMMNCOK, a4epKAyTbIX OFIB W WHbIX HEOTOBOPEHHbIX
HCpaeNeH W Kakvx-nu T 0COBEHHOCTEIAHeT.

MHoto, /gy, 0GpaTV3LLEMYCS 33 COBEPLLEHMEM HOTAPUAbHOMO AEVICTBYS, PasbCHEHO,
4TO NPV CBULETErNIbOTBOBAHA BEPHOCT KO [OKyMEHTA He MOATBEPK/AETCS 3aKOHHOCTb
COflepXaHnVst [JOKyMEHTa 1 COOTBETCTBME W3NOXENHbIX B HEM (haKTOB [E/CTBITENHOCTM.

3BperMcrpupoBTo B peecTpe 3a N , [N 4P
B3bickaHO No Tapudy N0
BPWO HoTapuyca "yl

Bcero npowHypoBaHo,
MPOHYMEPOBAHO U CKPEenieHo
neyatbio - ) INCTOB.

|:l/OHOTapwyc
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