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ATTESTATION

STATE OF FLORIDA 
COUNTY OF DUVAL

On this 27th day of August 2013, I 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
j j S . A  Public - State of Florida
i  Comm. Expires Sep 23, 2 0 1 6 1

6  Commission #  EE 837608 *
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EN 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 kates and other countries. FR Le nom 
suivant est un nom commercial ou une marque déposée de Medtronic, Inc aux États-Unis comme 
dans les autres pays : ALAR™. Tous les autres noms commerciaux, marques de service, marques 
déposées ou marques de service enregistrées appartiennent à leurs propriétaires respectifs aux 
États-Unis comme dans les autres pays. IT II seguente marchio è un marchio commerciale о un 
marchio registrato di Medtronic, Inc. negli Stati Uniti e in altri paesi:ALAR™. Tutti gli altri marchi 
commercial!, marchi di servizio, marchi registrati о marchi di servizio registrati appartengono 
ai rispettivi proprietari negli Stati Uniti e in altri paesi. DE Die folgenden Namen sind in den USA 
und anderen Ländern Marken oder eingetragene Marken von Medtronic, Inc.: ALAR™, ALAR™ und 
ALAR™. Alle anderen Marken, Dienstleistungsmarken, eingetragenen Marken oder eingetragenen 
Dienstleistungsmarken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber in den USA und anderen 
Ländern. ES La siguiente es una marca comercial о marca registrada de Medtronic, Inc. en EE.UU. y 
otros países: ALAR™. Todas las demás marcas comerciales, marcas de servicio y marcas registradas 

▼ son propiedad de sus respectivos propietarios en EE.UU. y otros países. NL Het volgende merk is 
een handelsmerk of qedeponeerd handelsmerk van Medtronic, Inc. in de Verenigde Staten en 
andere landen: ALAR™. Alle andere handelsmerken, servicemerken, gedeponeerde handelsmerken 
of gedeponeerde servicemerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaren in de 
Verenigde Staten en andere landen. DA Folgende varemaerke eher registreret varemaerke tilhorer 
Medtronic, Inc. i USA og andre lande: ALAR . Alle andre varemaerker, servicemaerker, registrerede 
varemaerker eller registrerede servicemaerker tilhorer deres respektive ejere i USA og andre lande.
Fl Seuraava tuotemerkki on Medtronic, lnc:n tuotemerkki tai rekisteröity tuotemerkki, joka 
on voimassa Yhdysvalloissa ja muissa maissa: ALAR™. Kaikki muut tuotemerkit, palvelumerkit, 
rekisteröidyt tuotemerkit tai rekisteröidyt palvelumerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta 
Yhdysvalloissa ja muissa maissa. SV Följande är ett varumärke eller registrerat varumärke 
tillhörande Medtronic, Inc. i USA och i andra länder: ALAR™. Alla övriga varumärken, servicemärken, 
registrerade varumärken eller registrerade servicemärken tillhör respektive ägare i USA och i andra 
länder. PT A seguinte é urna marca comercial ou marca comercial registada da Medtronic, Inc. 
nos Estados Unidos e noutros países: ALAR™. As restantes marcas comerciáis, marcas de serviço,

I marcas comerciáis registadas ou marcas de serviço registadas sao propriedade dos respectivos 
proprietários nos Estados Unidos e noutros países. EL H паракбтш ovopaoía anoTEÁeí spnopiKÓ 
oiípa П KOTOxupojpévo EpnopiKó otípa Trie Medtronic, Inc. otiç HvwpévEç floXiTdeç koi ö£ aXXeç 
Хыр£<;: ALAR™. OÁo та unóAoina £pnopiKá опрата, опрата unrip£ôiaç, KQTOxupcjpéva £pnopiKó 
aiípoTa П KQTOXuptópéva опрата unrip£Oiaç anoT£Áoúv lóioxirioía tü)v qvtíotoixwv kotoxîov 
TOUÇ OTiç Hvü)p£V£(; floÂ!T£Î£ç KQi ö£ àXÂ£ç x^p^ç. PL Ponizej znajduje siç znak towarowy lub 
zarejestrowany znak towarowy firmy Medtronic, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach: 
ALAR™. Wszystkie inné znaki towarowe, znaki zastrzezone usfug i zarejestrowane znaki towarowe 
lub zarejestrowane znaki zastrzezone usfug nalezq do ich odpowiednich wfascicieli w Stanach 
Zjednoczonych i innych krajach. CS Dale je uvedena ochrannà znâmka nebo registrovanà ochrannà 
znâmka spolecnosti Medtronic, Inc. v USA a dalsich zemich: ALAR™. Vsechny ostatni ochranné 
znâmky, servisni znacky, registrované ochranné znâmky nebo registrované servisni znacky 
jsou vlastnictvim pfislusnÿch majitelû v USA a dalsich zemich. HU A kôvetkezô a Medtronic, Inc. 
védjegye vagy az Egyesült Àllamokban és más országokban bejegyzett védjegye: ALAR™. Minden 
más védjegy, szolgáltatás-védjegy, az Egyesült Államokban és más országokban bejegyzett 
védjegy vagy bejegyzett szolgáltatás-védjegy megfeleló' tulajdonosaik tulajdonát képezi. TR
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A§a^daki marka, Medtronic, Inc. §irketinin Amerika Birle§ik Devletleri ve diger ülkelerdeki ticari 
markasi veya tescilli ticari markasidir: ALAR™. Diger tüm ticari markalar, hizmet markalari, tescilli 
ticari markalar veya tescilli hizmet markalari, Amerika Birlefik Devleti ve diger ülkelerdeki ilgili 
sahiplerinin mülkiyetidir. NO Folgende er et varemerke eher registrert varemerke for Medtronic,
Inc. i 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 Компания Medtronic, Inc. в Соединенных Штатах Америки и других странах 
использует следующий товарный знак или зарегистрированный товарный знак: ALAR™. Все 
прочие товарные знаки, знаки обслуживания, зарегистрированные товарные знаки или 
зарегистрированные знаки обслуживания являются собственностью их соответствующих 
владельцев в Соединенных Штатах Америки и других странах. SR Sledece predstavija robnu 
marku i zasticenu 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 SU odgovarajucih vlasnika u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemijama.



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 is the responsibility of the physician to decide which techniques and procedures are 
appropriate for the application of the ALAR Nasal Valve Stent based on medical training 
and the specific needs of the 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. Tie suture to free end of suture to secure anchoring.
6. Cut suture 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 of this 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 a credit (adjusted to reflect the age of the 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 th irty (30) days following 
discovery of a defect.
(4) The Product must be returned to Medtronic Xomed within th irty (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 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 PURPOSE. In no event shall 
Medtronic Xomed be liable for any consequential, incidental, prospective or other 
similar damage resulting from a defect, failure, or malfunction of the Product, whether 
a claim for such damage is based upon the warranty, contract, negligence or otherwise.

ALAR™ Nasal Valve Stent



Français
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 may 
benefit 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.
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 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.

Français_____________________________________________________________  .
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 à une chirurgie de la 
valve nasale et intranasale.

Description de Tappareil
Ce stent en plastique fluoré de forme elliptique mesure approximativement 20 mm de 
long et 16 mm de large. Les fentes, espacées de manière 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 pendant la période de guérison post-opératoire.

Contre-indications
Les contre-indications à l'utilisation d'un stent de valve nasale ALAR sont notamment 
une utilisation sur des patients présentant des cartilages alaires insuffisants ou trop 
réséqués lors d'une première intervention ou des racines latérales non opérées, faibles 
ou mal positionnées.

Avertissements et précautions
• Ne pas utiliser de cautères ni d'autres équipements chirurgicaux pouvant 

générer des températures élevées à proximité immédiate des stents. Tout 
contact avec ce type d'appareil peut endommager le dispositif et infliger des
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Français
brûlures au patient et/ou au personnel médical.

• Ne pas modifier les appareils sous peine de provoquer des dysfonctionnements 
pouvant entraîner le déplacement, l'inhalation ou l'ingestion de l'appareil et 
compromettre son efficacité.

• Procéder avec précaution lors de l'ouverture de la poche garnie d'une suture 
d'ancrage et d'une aiguille à suturer, de façon à ne pas percer les gants et 
compromettre ainsi le champ stérile.

• Procéder avec précaution lors du serrage de la suture afin d'éviter une nécrose 
de pression des tissus.

Effets indésirables éventuels
• Les effets indésirables éventuels associés a l'utilisation du stent de valve nasale 

ALAR incluent notamment une possible infection, des saignements récurrents 
ou persistants, un déplacement des mèches, un traumatisme des tissus 
intranasaux et/ou une nécrose des tissus.

• Un syndrome de choc toxique est possible avec certaines mèches nasales à 
propriétés absorbantes. Suivre attentivement les patients pour déceler tout 
signe de cette pathologie.

• Un fonctionnement respiratoire altéré et une pression artérielle en oxygène 
(Pa02) réduite sont possibles si des mèches intranasales sont utilisées. Suivre 
attentivement les patients pour déceler tout signe de détresse respiratoire et 
de réduction de l'oxygénation, en particulier pour ceux présentant un risque de 
défaillance respiratoire.

Mode d'emploi
Il appartient au médecin de décider quelles techniques et procédures sont appropriées a 
l'application d'un stent de valve nasale ALAR, en se basant sur sa formation médicale et 
sur les besoins spécifiques du patient.

1. Après la dissection et/ou la préparation des tissus, selon les besoins du patient, 
fixer le stent sur les tissus à l'aide de l'aiguille et de la suture fournies.

2. À l'aide d'un porte-aiguille, passer l'aiguille à travers les tissus, puis
3. Passer l'aiguille dans l'orifice central du stent et serrer la suture dans la fente, 

en tirant selon le besoin afin d'obtenir le résultat désiré.
4. Terminer l'ancrage supplémentaire en passant la suture dans les encoches 

latérales.
5. Serrer la suture au niveau de l'extrémité libre, afin de fixer l'ancrage.
6. Couper les fils de la suture et mettre au rebut l'aiguille, comme il convient. 

Limitation de garantie
www.manuals.medtronic.com
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Service d'assistance international
Les clients des autres pays sont priés de contacter leur distributeur Medtronic Xomed 
local.
Remarque : lorsque vous contactez le service client ou l'assistance technique, veuillez 
vous munir du numéro de votre produit, de sa date d'achat et préciser la nature de votre 
demande.

Italiano

Ita liano * •
Indicazioni per Tuso

Lo stent per valvola nasale ALAR sostiene e immobilizza i tessuti intranasali e la 
cartilágine durante il periodo di guarigione post-operatorio dopo la chirurgia 
intranasale e della valvola nasale.

Descrizione del dispositivo
Lo stent in materialefluoroplastico di forma ellittica è di circa 20 mm di lunghezza e 16 
mm di larghezza. Feritoie simmetricamente distanziate lungo i bordi laterali dello stent 
consentono l'utilizzo nella narice sinistra e destra. La sutura e l'ago fissati allô stent 
forniscono un ancoraggio dello stent e mantengono stabili i dischi cartilágine! durante 
la guarigione post-operatoria.

Controindicazioni
Controindicazioni per lo stent per valvola nasale ALAR comprendono l'uso in pazienti 
con cartilagini alari insufficient! o troppo resecate in un precedente intervento 
chirurgico o crura latérale non gestita, debole o malposizionata.

Avvertenze e precauzioni
• Non utilizzaredispositivi per cauterio edaltreapparecchiaturechirurgiche 

capaci di generare temperature elevate in stretta prossimità degli stent. II 
contatto con tali apparecchiature puo causare danni al dispositivo e provocare 
ustioni al paziente e/o al personale medico.

• Non modificare i dispositivi oppure potrebbero verificarsi malfunzionamenti 
e il dispositivo puo spostarsi con conseguente compromissione di inalazione, 
ingestione oefficacia.

• Prestare attenzione all'apertura della busta che viene fornita con una sutura di 
fissaggio ed un ago per sutura prefissati che possono causare la perforazione 
dei guanti chirurgici indossati e compromettere il campo sterile.

• Prestare attenzione durante il fissaggio con la sutura per evitare necrosi da 
pressione dei tessuti.

Possíbílí effettííndesíderatí
• Possibili effetti avversi associati all'uso dello stent per valvola nasale ALAR 

comprendono il rischio di infezione, emorragia ricorrente o persistente.

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

• Casi di síndrome da shock tossico sono possibili associati all'uso di certi 
materiali di tamponamento nasale con proprieta di assorbenza dei fluidí.
È necessario 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.
È necessario controllare attentamente i pazienti per verificare l'eventuale 
presenza di segni di difficolta respiratoria o di ossigenazione ridotta, in 
particolare quelli a rischio di condizioni respiratorio anomale.

Istruzíoniperl'uso
È responsabilité 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. A seguito di dissezione e/o preparazione dei tessuti, come richiesto per le 
esigenze dei pazienti, fissare lo stent ai tessuti con l'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. 

Garanzíalimitata
www.manuals.medtronic.com 

Assístenza ínternazíonale
I 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 códice del prodotto, la data diacquisto e la natura della richíesta.

Deutsch
Indikationen

Der Nasenklappen-Stent ALAR dient zur Unterstützung und Immobilisierung des 
Intranasal- und Knorpelgewebes während der postoperativen Heilungsphase nach einer 
Operation des intranasalen Bereichs und der Nasenklappe.
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Beschreibung des Geräts
Der ellipsenförmige Stent aus Fluorkunststoff ist ca. 20 mm lang und 16 mm breit. An 
den seitlichen Rändern ist der Stent in symmetrischen Abständen geschlitzt, sodass 
das linke und das rechte Nasenloch weiter benutzt werden können. Die am Stent 
angebrachte Naht samt Nadel dient dazu, den Stent zu fixieren und die Knorpelscheiben 
während der postoperativen Heilung zu stabilisieren.

Kontraindikationen
Zu den Kontraindikationen für den Nasenklappen-Stent ALAR gehört der Gebrauch bei 
Patienten mit geschädigten oder zu stark resezierten Nasenknorpeln durch frühere 
Operationen oder einer nicht operierten, schwachen oder fehlgestellten lateralen Crura.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
• Niemals Kauter oder andere chirurgische Geräte, die hohe Temperaturen 

erzeugen können, in unmittelbarer Nähe des Stents einsetzen. Bei einem 
Kontakt mit solchen Geräten kann das Produkt beschädigt werden und der 
Patient und/oder medizinisches Personal Verbrennungen erleiden.

• Das Produkt nicht verändern, da es andernfalls zu Funktionsstörungen kommen 
und sich das Produkt dadurch verschieben und eingeatmet bzw. verschluckt 
werden könnte oder sich Beeinträchtigungen der Wirksamkeit ergeben 
könnten.

• Öffnen Sie den mitgelieferten Beutel vorsichtig: Dieser enthält eine Fixiernaht 
samt Nadel, die zu Verletzungen und somit zur Beeinträchtigung des sterilen 
Felds führen kann.

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

Mögliche unerwünschte Nebenwirkungen
• Die möglichen unerwünschten Nebenwirkungen, die bei Verwendung des 

Nasenklappen-Stents ALAR auftreten können, umfassen mögliche Infektionen, 
rezidivierende oder anhaltende Blutungen, Dislokation der Tamponade, 
Traumatisierung des Intranasalgewebes und/oder Gewebenekrosen.

• Im Zusammenhang mit der Verwendung von bestimmten Flüssigkeit 
absorbierenden Nasentamponaden sind toxische Schocksymptomatiken 
möglich. Überwachen Sie die Patienten engmaschig auf Indikationen dieses 
Zustands.

• Diese Produkte können bei Verwendung von Nasentamponaden zu 
Veränderungen der Atmung und zu einem reduzierten arteriellen 
Sauerstoffanteil (Pa02) führen. Überwachen Sie alle Patienten engmaschig 
auf Zeichen einer Atemdepression oder eines Sauerstoffabfalls, insbesondere 
solche mit erhöhtem Risiko für eine Beeinträchtigung der Atmung.

Deutsch

ALAR™ Nasal Valve Stent 11



Español
Gebrauchsanweisung

Es liegt in der Verantwortung des Arztes, unter Abwägung seines Ausbildungsstands 
und der Bedürfnisse des jeweiligen Patienten zu entscheiden, welche Methoden und 
Verfahren für eine Anwendung des Nasenklappen-Stents ALAR sinnvoll sind.

1.

2.
3.

4.

5.

6.

Nach einer Dissektion und/oder Vorbereitung des Gewebes je nach Bedarf pro 
Patient den Stent mithilfe der mitgelieferten Fixiernaht samt Nadel am Gewebe 
fixieren.
Mithilfe eines Nadelhalters die Nadel dann durch das Gewebe führen.
Die Nadel durch die zentrale Öffnung im Stent führen und die Naht Im Schlitz 
mit der gewünschten Spannkraft festklemmen, um zum gewünschten Ergebnis 
im Gewebe zu gelangen.
Die zusätzliche Fixierung durch Einziehen von Fäden durch die lateralen 
Klemmen ausführen.
Die Fäden am freien Ende der Naht verknoten, um die Fixierung fest zu 
verankern.
Die Fadenenden abschneiden und die Nadel ordnungsgemäß entsorgen.

Beschränkte Gewährleistung
www.manuals.medtronic.com 

Kundendienst außerhalb der USA
Kunden außerhalb der USA werden gebeten, sich an ihre örtliche 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.

Español________ . __________________________________________________
Indicaciones de USO

La férula de válvula nasal ALAR sujeta e inmoviliza el cartílago у los tejidos intranasales 
durante el período de curación postoperatorio tras una cirugía intranasal y de válvula 
nasal.

Descripción del dispositivo
La férula fluoroplástica con forma elíptica mide aproximadamente 20 mm de largo y 
16 mm de ancho. Las hendiduras repartidas simétricamente a lo largo de los bordes 
laterales de la férula permiten su uso tanto en el orificio nasal derecho como en el 
izquierdo. La aguja y el hilo de sutura acoplados a la férula permiten anclar y mantener 
estables las placas de cartílago durante la curación postoperatoria.

12 ALAR™ Nasal Valve Stent



Contraindicaciones
Las contraindicaciones de la férula de válvula nasal ALAR son, entre otras, el uso en 
pacientes con cartílagos alares insuficientes o sobre-reseccionados en una intervención 
quirúrgica anterior, o cruras laterales no operadas, débiles o mal posicionadas.

Advertencias y precauciones
• No utilice cauterios ni otros equipos quirúrgicos capaces de generar 

temperaturas altas cerca de los soportes. El contacto con los mismos puede 
dañar el dispositivo y causar quemaduras al paciente y/o al personal médico.

• No modifique los dispositivos, ya que podría producirse un funcionamiento 
defectuoso y el dispositivo podría desplazarse e inhalarse o ingerirse, o bien 
podría verse comprometida su eficacia.

• Tenga cuidado al abrir la bolsa, que se suministra con un hilo de sutura de 
anclaje y una aguja de sutura unidos, para evitar pinchazos en las manos 
enguantadas y comprometer el campo estéril.

• Tenga cuidado al fijar con el hilo de sutura a fin de evitar la necrosis del tejido.
Posibles efectos adversos

• Los posibles efectos adversos asociados al uso de la férula nasal ALAR son la 
posibilidad de infección, hemorragia recurrente o persistente, desplazamiento 
de la compresa, traumatismo de los tejidos intranasales y/o necrosis del tejido.

• Existe posibilidad de síndrome de shock tóxico con determinados materiales de 
compresión nasal absorbentes. Vigile atentamente en los pacientes la aparición 
de posibles signos de este trastorno.

• El uso de compresión intranasal puede producir una alteración de la función 
respiratoria y una reducción de los niveles de oxígeno arterial (Pa02). Vigile 
atentamente en los pacientes la posible aparición de signos de dificultad 
respiratoria o de disminución de la oxigenación, especialmente en aquellos con 
riesgo de alteración del estado respiratorio.

Instrucciones de uso
Es responsabilidad del médico decidir qué técnicas y procedimientos son apropiados 
para la aplicación de la férula de válvula nasal ALAR basándose en su propia formación y 
en las necesidades específicas del paciente.

Español

1.

2.
3 .

4.

Tras la disección y/o preparación de los tejidos en función de las necesidades 
del paciente, fije la férula a los tejidos con la aguja y el hilo de sutura 
suministrados.
Utilice el portaagujas para atravesar los tejidos con la aguja y, a continuación. 
Pase la aguja a través del orificio central de la férula y cierre la sutura en la 
hendidura aplicando la tensión adecuada para lograr el resultado de tejido que 
desea.
Complete el anclaje adicional pasando el hilo de sutura por los anclajes
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Nederlands
laterales.

5. Anude el 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.
Garantía limitada 

www.manuals.medtronic.com 
Servicio internacional

Los clientes residentes fuera de Estados Unidos deberán ponerse en contacto con el 
distribuidor o la oficina local de Medtronic Xomed.
Nota: Cuando se ponga en contacto con el servicio de atención al cliente y el servicio 
técnico, tenga a mano el número de producto, la fecha 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 längs 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-índícatíes
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 u door een handschoen prikt en het steriele veld verstoort.
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Nederlands
• Wees voorzichtig wanneer u de hechtdraad fixeert, om druknecrose van 

weefsel tevoorkomen.
Mogelijke bijwerkingen

• Mogelijke bijwerkingen als gevolg van het gebruik van de ALAR neusklepstent 
zijn onder meer mogelijke infectie, terugkerende of aanhoudende bloeding, 
dislocatie van het opvulmateriaal, trauma aan intranasaal weefsel en/of 
weefselnecrose.

• Toxischeshocksyndroom is mogelijk bij het gebruik van bepaalde nasale 
opvulmaterialen met vloeistofabsorberende eigenschappen. Controleer 
Patienten nauwgezet op Signalen die wijzen op dit verschijnsel.

• Het gebruik van intranasale opvulmaterialen kan leiden tot wijziging van 
de ademhaiingsfunctie en een verlaagd arterieel zuurstofniveau (Pa02). 
Controleer patienten nauwgezet op Signalen die wijzen op ademnood en 
een verlaagde oxygenatie. Dit geldt vooral voor patienten met een matige 
respiratoirefunctie.

Gebruiksaanwijzing
Het behoort tot de verantwoordelijkheid van de arts om te beslissen welke technieken 
en procedures geschikt zijn voor het aanbrengen van de ALAR neusklepstent, gebaseerd 
op zijn/haar modische opleiding en de specifieke behoeften van de patient.

1.

2.
3.

4.

Bevestig de stent aan weefsel met behulp van de meegeleverde naald/ 
hechtdraad na dissectie en/of voorbereiding van het weefsel (afhankelijk van 
de behoeften van de patient).
Voer de naald op door het weefsel met behulp van een naaldvoerder en 
Voer de naald vervolgens op door de middenopening van de stent en zet de 
hechtdraad vast in de spieet met de gewenste spanning om het gewenste 
weefseleffect te verkrijgen.
Voltooi aanvullende fixatie door de hechtdraad door laterale klemmen te
voeren.

5. Knoop de hechtdraad aan het vrije uiteinde van de draad voor stevige fixatie.
6. Snijd hechtdraaduiteinden af en voer de naald op de juiste wijze af. 

Beperktegarantie
www.manuals.medtronic.com 

Internationale service
Klanten buiten de Verenigde Staten können contact opnemen met de plaatselijke 
vestiging van Medtronic Xomed.
N.B.: Zorg dat u het juiste productnummer, de aankoopdatum en de aard van de vraag 
bij de hand heeft wanneer u contact opneemt met de klantenservice of technische 
ondersteuning.
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Indikationerforanvendelse
ALARs nasale kanalstent supporterer og immobiliserer det intranasale væv og brüsk 
under den postoperative helingsproces efter intranasal og nasalkanal-kirurgi.

Beskrivelse af anordningen
Den ellipseformede stent erfremstillet af fluoroplast 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 bâde hojre og venstre næsebor. Suturen og nâlen, som er fastgjort til 
Stenten, bidrager til at forankre og stabilisere bruskpladerne under den postoperative 
helingsproces.

Kontraindikationer
Kontraindikationerfor brugen af ALARs nasale kanalstent omfatter brug til patienter 
med utilstrækkelig eller over-reserceret alarbrusk pä grund af tidligere kirurgi eller pä 
grund af en dârligt positioneret, ikke-opereret eller svag lateral crura.

Advarsler og forholdsregler
• Der mä ikke anvendes ætsende midier eller andet kirurgisk udstyr, der kan 

generere hoje temperaturer, i umiddelbar nærhed af stenterne. Kontakt med 
sädanne enheder kan beskadige enheden og resultere i forbrændinger pâ 
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 nedsvælget af 
Patienten, eller forringe enhedens effektivitet.

• Vaer forsigtig, när du äbner posen med forankringssutur og suturnäl, 
säledes at der ikke prikkes hui pä handskerne, og det sterile omräde dermed 
kompromitteres.

• Vær forsigtig ved fastgorelse af suturen for at undgâ tryknekrose af vævet.
Muligekomplikationer

• De komplikationer, der kan væreforbundet med brug af ALARs nasale 
kanalstent, omfatter mulig Infektion, tilbagevendende eller vedvarende 
blodning, losrivelse af pakningen, skade pâ det intranasale væv og/eller 
vævsnekrose.

• Der kan opstâtoksiskchoksyndromiforbindelse med brug af visse 
væskeabsorberende næsetamponer. Patienter bor overvâges noje for tegn pâ 
dennetilstand.

• Ved brug af intranasale tamponer kan der opstâændringeri 
ândedrætsfunktionen og en reduktion i iltniveauet i arterieblodet (Pa02).
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Suomi
Patienter bor overvâges noje for tegn pâ ândedrætsbesvær og nedsat iltning, 
især de patienter, som risikerer ândedrætsbesvær.

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

1. Efter dissektion og/eller klargoring af vævet i henhoid til patientons 
behandlingsbehov skai stenten fastgores til vævet ved hjælp af den 
medfolgende nâl/suturtrâd.

2. For nâlen igennem vævet ved hjælp af nâlforeren, hvorefter
3. nâlen fores igennem det midterste hul i stenten, og suturen fastgores i slidsen 

med den onskede stramning for at opnâ det onskede vævsresultat.
4. Færdiggoryderligereforankring ved atforesuturtrâden gennem de latérale 

klamper.
5. Fastgor suturtrâdens fri ende for at opnâ sikker forankring.
6. Afskær sutur-enderne, og bortskaf nâlen i henhoid til forskrifterne.

Begrânsad 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 frâga tiligângliga 
nar du kontaktar kundservice eiler teknisk support.

Suomi_______________ _________________________________________ __________
Kâyttôaiheet

ALAR-nenâontelostentti tukee nenân sisâisiâ kudoksia ja rustojaja immobilisoi ne 
nenân sisâisen tai nenâonteloa koskevan leikkauksen jâlkeisen toipumisjakson aikana.

Laitteen kuvaüs
Soikea fluorimuovinen stentti on noin 20 mm pitka ja 16 mm leveâ. Stentin sivureunoilla 
symmetrisin valein sijaitsevat raot mahdoHistavat kâyton vasemmassa ja oikeassa 
sieraimessa. Stenttiin kiinnitetty ommel ja neula mahdollistavat stentin ankkuroinnin 
ja pîtâvât rustolevyt stabiileina leikkauksen jâlkeisen toipumisjakson aikana.

Vasta-aiheet
ALAR-nenâontelostentin vasta-aiheita ovat kâyttô potilailla, joilla on aiemman 
leikkauksen jâljiltâ riittamàttômat tai yliresektoituneet alaarirustot, tai heikot tai 
virheasennossa olevat leikkaamattomat lateraalihaarakkeet.
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Suomí
Varoituksiajavarotoimía

• Ala kayta stenttien laheisyydessá kauterisaatiolaitteita tai multa kirurgísia 
laitteita, jotka pystyvát tuottamaan korkeita lámpotiloja. Tállaiset 
laitteetsaattavatvahíngoittaa lastaa ja aiheuttaa potilaalleja/tai 
hoitohenkilokunnallepalovammoja.

• Alá muuta laitteita, silla muutoin laitteisiin voi tulla toimintaháirioitá, laitteet 
voivat siirtyá paikaltaan, ne voidaan hengittáá sisáán tai nielaista tai niiden 
tehovolheikentyá..

• Avaa pussi varovasti, jotta siiná oleva ommellanka ja neula eivát pááse 
puhkaisemaan kásineitá ja vaarantamaan alueen steriiliyttá.

• Tee ommeikiinnitys varovasti, jotta paine ei aiheuta kudokseen kuoliota.
Mahdollíset haíttavaikutukset

• ALAR-nenáontelostenttiin liittyviá mahdollisia haittavaikutuksia ovat 
mahdollinen infektio, toistuva tai jatkuva verenvuoto, tamponin siirtyminen 
pois paikaltaan, nenán sisáiset kudosvauriot ja/tai kudoskuolio.

• Toksinen sokkioireyhtymá on mahdollinen káytettáessá tiettyjá imukykyisiá 
nenátamponimateriaaleja. Seuraa tarkasti, ilmeneeko potilaalla merkkejá 
tállaisestatilasta.

• Nenátamponln káytto voi muuttaa hengitystá ja alentaa valtimoveren 
happiosapainetta (Pa02). Potilasta on tarkkailtava hengityksen vaikeutumisen 
ja alentuneen hapensaannin merkkien varalta, etenkin jos potilaan 
hengityksen vaikeutumisen riski on suuri.

Káyttoohjeet
Láákárin vastuulla on paáttáá láaketieteellisen koulutuksen ja potilaan erityistarpeiden 
perusteella, mitká tekniikat ja toimenpiteet soveltuvat káytettáviksi ALAR- 
nenáontelostentin yhteydessá.

Kun kudokset on dissektoitu ja/tai valmisteltu potilaan tarpeiden mukaan, 
kiinnitá stentti kudoksiin mukana toimitetulla neulalla/ompeleella.
Vie neula kudosten lápi káyttámállá neulaohjainta.
Vie neula stentin keskireián lápi ja purista ommel rakoon halutulle kireydelle 
niin, ettá saavutetaan haluttu kudostulos.

Kiinnitá ankkurointi solmimalla ommel ompeleen vapaaseen pááhán.

1.

2.
3.

4.
5.
6.

Rajoitettu takuu
www.manuals.medtronic.com 

Kansaínválinen huolto
Yhdysvaltojen uikopuoliset asiakkaat voivat ottaa yhteyttá Medtronic Xomedin 
paikalliseen toimipisteeseen.
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Svenska
Huomautus: Kun otat yhteyttä asiakaspalveluun ja tekniseen tukeen, tarkista etukäteen 
tuotenumero sekä tuotteen ostopäivämäärä ja mieti kysymys valmiiksi

Svenska
Indikationerföranvändning

ALAR näsventilstent stödjer och immobiliserar intranasal vävnad och brosk under den 
postoperativa läkningsperioden efter intranasal kirurgi och näsventilkirurgi.

Beskrivningavenheten
Det elliptiskt formade stentet avfluoroplast är cirka 20 mm längt och 16 mm brett. 
Slitsar är symmetriskt fördelade längs stentets sidokanterför att medge användning av 
höger och vänster näsborre. Suturen och nälen som är fäst vid stentet ger förankring av 
stentet och häller broskskivorna stabila under läkningen efter Operationen.

Kontraindikationer
Kontraindikationer för ALAR näsventilstent omfattar användning i patienter med 
otillräckligt eller överresekterat näsbrosk efter tidigare ingrepp eller ej opererade, 
svaga eller felplacerade laterala skänklar.

Varningar och försiktighetsätgärder
• Använd inte diatermiutrustning eller annan kirurgisk utrustning som kan 

alstra höga temperaturer i närheten av stent. Om anordningen kommet i 
kontakt med sädan utrustning kan den skadas och ge patienten och/eller 
sjukvärdspersonalen brännskador.

• Modifiera inte anordningarna. Det kan leda tili funktionsfei och anordningen 
kan flyttas och inandas eller förtäras eller dess effektivitet kan äventyras.

• Var försiktig när du öppnar pásen som levereras med en fästsutur och suturnäl, 
sä att inte dina handskar punkteras och det sterila omrädet kontamineras.

• Var försiktig när du knyter fast suturen, sä att du undviker trycknekros i 
vävnaden.

Möjligabiverkningar
• Möjliga biverkningar förknippade med användning av ALAR näsventilstent 

omfattar möjlig Infektion, äterkommande eller ihällande blödning, 
förskjutning av tamponaden, intranasala vävnadstrauman och/eller 
vävnadsnekros.

• Ett samband mellan toxiskt chocksyndrom och vissa nästamponadmaterial 
har kunnat pävisas. Övervaka patienter noggrant efter indikationer pä detta 
tillständ.

• Förändrad andningsfunktion och reducerade niväer av arterlellt syre (Pa02) 
kan orsakas när Intranasal tamponad används. Övervaka patienter noggrant 
efter tecken pä andnöd och minskad syrsättning och i synnerhet de som löper
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risk for forsámrad respiratorisk status.
Bruksanvísníng

Det aligger lakaren att bestamma vilka tekniker och ingrepp som ár lámpliga vid 
insáttning av ALAR násventiistent baserat pá medicinsk utbiidning och patientens 
specifika behov.

1. Efter dissekering och/eller preparering av vávnader sásom krávs enligt 
patientens behov, fasts stentet i vávnaderna med medfoljande nál/sutur.

2. Anvánd nálfbraren och for nálen genom vávnaderna och
3. For sedan nálen genom mitthálet i stenten och pressa ihop suturen i en slits 

med bnskad spanning fbr att uppná bnskat vávnadsresultat.
4. Slutfbrytterligarefbrankring genom attfbra suturen genom laterala springor.
5. Knyt suturen i den fria ánden och fbr att fásta fbrankringen.
6. Skár av suturándar och kassera nálar korrekt.

Begránsad garantí
www.manuals.medtronic.com 

tnternatíonell service
Kunder utanfbr USA hánvisas till sina lokala Medtronic Xomed-kontor.
Obs: Ha alltid produktnummer, inkbpsdatum och alia detaljer om din fraga tillgángliga 
nár du kontaktar kundservice eller teknisk support.

Portugués_________ ___________________________________________ _________

Indicares de utílíza^áo
O stent de válvula nasal ALAR proporciona suporte e imobilizagáo aos tecidos e 
cartilagens intranasais durante o período de cicatriza^áo pós-operatório na sequéncia 
de urna cirurgia á válvula nasal e intranasal.

Descrígáo do dispositivo
O stent de plástico fluorado com formato elíptico 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. A sutura e a aguiha acopladas ao stent possibilitam a fixagáo 
do stent e a estabiliza^áo das placas da cartilagem durante o período de cicatriza^áo 
pós-operatória.

Contra-indíca(óes
As contra-indica^bes do stent de válvula nasal ALAR incluem a utiliza^áo em doentes 
com cartilagens alares excessivamente ressectadas ou insuficientes devido a cirurgias 
anteriores ou ramos laterais mal posicionados, enfraquecidos ou náo operados.

Portugués
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Advertencias e precau^oes
• Nao utilize cauterios nem outros equipamentos cirúrgicos susceptíveis 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 contrário podem ocorrer avarias e o dispositivo 
pode deslocar-se e ser inalado ou ingerido ou a eficácia do dispositivo pode 
ficar comprometida.

• Abra com cuidado a bolsa que é fornecida com urna sutura de fixa^áo e urna 
aguiha de sutura, para evitar perfurar as luvas e comprometer assim o campo 
estéril.

• Proceda com cuidado quando fixar com a sutura, a fim de evitar necroses de 
tecidoporpressáo.

Possíveís efeítos adversos
• Os possíveis efeitos adversos associados á utiliza^áo do stent de válvula 

nasal ALAR incluem possível infecgáo, hemorragia recorrente ou persistente, 
desalojamento do dispositivo, traumatismo dos tecidos intranasais e/ou 
necrose dos tecidos.

• Épossível ocorrer a síndrome do choque tóxico com determinados materiais 
das compressas nasais para absor^áo de líquidos. Monitorize os doentes 
atentamente quanto as indicares desta condi^áo.

• Os materiais utilizados em oclusáo nasal podem causar alteragoes da fun^áo 
respiratoria e de redugáo dos níveis de oxigénio arterial (Pa02). Monitorize 
os doentes atentamente quanto a indicios de dificuldades respiratorias e 
redu^áo dos níveis de oxigénio, em particular os que se encontram em risco de 
insuficiencia respiratória.

Instruyes de utllíza^áo
É da responsabilidade do médico decidir quais as técnicas e procedimentos que sao 
adequados para a aplica^áo do stent de válvula nasal ALAR com base na sua formagáo 
médica e ñas necessidades específicas do doente.

Portugués

1.

2.
3.

4.
5.

Na sequéncia de dissecçâo e/ou preparaçào de tecidos conforme necessário de 
acordo com as necessidades do doente, fixe o stent aos tecidos com a aguiha/ 
sutura fornecida.
Utilizando o accionador da aguiha, passe a aguiha através dos tecidos.
Em seguida, passe a aguiha através do orificio central no stent e fixe a sutura 
na ranhura com a tensáo pretendida para alcançar o resultado pretendido no 
tecido.
Conclua a fixaçâo adicional passando a sutura através dos suportes laterals. 
Ate a sutura na respectiva extremidade livre para proceder à fixaçâo.
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EXXnviKÓ
6. Corte as pontas do fio de sutura e elimine adequadamente a aguiha.

Garantía Limitada 
www.manuals.medtronic.com 

Assisténcia Internacional
Os clientes internacionais devem contactar o respectivo escritorio local da Medtronic 
Xomed.
Nota: Quando contactar o nosso servido de apoio ao cliente e de assisténcia técnica, 
disponha sempre do correspondente número do produto, da data de compra e da 
naturezadapergunta.

EAXnviKá____________________________________________________________
Ev6d^£KXPnonc

To OTEVT piviKiíc; paXpí6a<; ALAR unooinpí(£i koi OKivriTonoieí touí; £v6oppiviKOÚ(; iotoúí; 
KOI Tov xóvópo KOTá Tq peTEVXSipntiKii n£pío6o EnoúXworií:, psiá anó evóoppiviKtí 
XEipoupYiKtí enéppaon KoixEipoupYiKtí Enéppaori oti] piviKií paXpiÓa. 

flEpiYpacpií Tr)C ouoKcuiíc
To OTEVT anó (pBopiwpÉvo nXaotiKÓ EÁÁEinTiKOÚ oxnpaTOí; éxsi phkoí; 20 mm nepínou 
KQi nXóTO(; 16 mm. Oi oxiop£(;nou unápxouv 0£ oupp£TpiK£(; anooTáo£i(; mm  piÍKO(;
TWV nX£UpiKÚV QKpWV TOU OT£VT £niTp£nOUV ir i Xpnori OTOV apiOT£pÓ KQl TOV Ó£̂ í 
pwOuva. To páppa kqi q psAóva nou £Ívai npooapiqpéva oto ot£vt 6iao(paÁíCouv Tqv 
QYKÍOTpwoq TOU ot£vt kqi óiQTqpoúv tk  tiU kzc, tou xóvópou OTa0£p£(; kqtó Tq óiópKaa 
Tq(; p£T£YX£ipqTiKq(; n£pió6ou £noúÁü)oq(;.

Avtcv6cí(£K
I I tk  avT£v6£Í^£i(; tou ot£vt piviKqc; PaÁpí6a(; ALAR 0UYKaTaÁ£Y£Tai q xpqoq o¿ ao0£V£Í(; 

0  p£ av£napK£í(; nT£pUYiaíouc xóvópouí; q nT£pUYiaíou<; xóv6pou(; nou ¿xouv unopXq0£Í 0£ 
un£pPoÁiKq £KTopqo£npoqYOÚp£vq xHipoupYiKtí £n£ppaoq q ó£v éxouv unopXq0£Í oí 
XEipoupYiKií £n£pPaoq, p£ aóúvapa nXóYia OKéXq q nXóYia OKéXq nou ¿xouv Tono0£Tq0£í 
£0(paXp£va.

npO£l6onOinO£K KOI npO(puXá(£lC
• Mq xpqoiponoi£ÍT£ £pYaÁ£Ía KauTqpíaoqc; q áXAo x£ipoupYiKÓ £^onAiopó ikqvó 

va npOKaA£0£i ui|)qA£(; 0£ppoKpaoÍ£(; 0£ KOVTivq anóOTaoq anó Ta ot£vt. H 
£na(pq p£ auT£(; tk; ouok£U£(; £vÓ£X£Tai va npoKaA£0£i (qpió OTq ouoK£uq Kai 
£YKaúpaTa otov ao0£vq q/Kai oto lOTpiKÓ npoowniKó.

• MqvTpononoi£ÍT£Ti(;ouoK£ü£(:,£i6áAAa)(;£v6£X£TaivanapouoiaoTOÚv 
6uoA£iT0upYÍ£(; KOI q ouoK£uq pnop£Í va p£TaTomoT£í, va £ionv£uo0£Í, va 
KaTano0£Í q va £nqp£aOT£Í apvqTiKÓ q anoT£A£opaTiKÓTqTÓ Tqg.

• Na £ÍOT£ npoo£KTiKOÍ KaTÓ to ávoiYpa Tqí 0ríKq(;, q onoía nap£X£TOi p£ 
npooapTqpávo páppa aYKÍOTp(ooq<; Kai P£Aóva ouppa(pq(;, £toi wot£ va pqv
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Polski
E^urnipcinan neXoTÚv ĉ uTcpiKoú

0i n£ÁáT£(; £^ü)T£piKoú np£H£i VQ £niKoiva)vnoouv p£ TO ToniKÓ Ypa(p£ío THC Medtronic 
Xomed.
IripEííüor]: KoTá Tr]v EniKOivwvía p£ to Tptípa £^üjrrip£Tiior](: tteáotúv koi texvikhí; 
unooTiípi^n î/ íTp¿n£i va ¿xete oth 6iá0£on oa(; tov KaTáÁAriÁo apiGpó npoíóvTOc, tí v̂ 
nMspopnvía ayopdi; kqi thv EpwTnorí oqí;.

Poiskí * •

4

Wskazanía
Stent zastawki nosowej ALAR stuzy do podpierania i unieruchamiania tkanek 
oraz chrzqstek wewn^trznosowych w okresie gojenia pooperacyjnego po 
wewn^trznosowych zabiegach chirurgicznych oraz operacjach zastawki nosowej.

Opisurz^dzenia
Stent z tworzywa 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, a takze stabilizuj^ blaszki chrz^stne 
w okresie gojenia pooperacyjnego.

Przeciwwskazanía
Przeciwwskazania do stosowania stentu zastawki nosowej ALAR obejmuj^ pacjentów 
z niewystarczaj^c^ lub zbyt rozlegt^ resekcj^ chrz^stek skrzydtowych wykonan^ 
w poprzednich zabiegach chirurgicznych lub nieoperowanymi, ostabionymi lub 
niewtakiwie potozonyml odnogami bocznymi.

Ostrzezenía í srodki ostroznokí
• W poblizu stentów nie nalezy uzywac urz^dzeñ do kauteryzacji ani Innych 

urz^dzeñ chirurgicznych zdoinych do wytwarzania wysokich temperatur. 
Zetkni^cie cewnika z takim urz^dzeniem moze spowodowac jego uszkodzenie, 
a w konsekwencji oparzenie pacjenta i/lub personelu medycznego.

• Nie nalezy modyfikowac przyrz^du, poniewaz moze to spowodowac jego 
nieprawidtowe dziatanie, a w efekcie jego przesuni^cie i zaci^gni^cie w gt^b 
dróg oddechowych lub potkni^cie; moze równiez 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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Potencjalneskutkí níepoz^dane
• Potencjaine skutki niepoz^dane zwi^zane ze stosowaniem stentu zastawki 

nosowej ALAR obejmuj^ zakazenie, nawracajqce lub utrzymuj^ce si§ 
krwawienie, przemieszczenie cewnika, uraz tkanek wewn^trznosowych i/lub 
martwic? tkanek.

• W przypadku niektórych cewników nosowych zawieraj^cych materiaty 
wchtaniaj^ce ptyny istnieje ryzyko wyst^pienia zespotu wstrz^su toksycznego. 
Nalezy kis le monitorowac pacjentów pod k^tem wyst^pienia objawów takiego 
stanu.

• W przypadku stosowania cewnika nosowego moze dojk' do obnizenia poziomu 
wysycenia krwi t^tniczej 11епегл (Pa02). Nalezy kis le monitorowac pacjentów 
pod kqtem wyst^pienia objawów niewydoinoki oddechowej i obnizenia 
oksygenacji, szczególnie dotyczy to pacjentów zagrozonych wyst^pieniem 
zaburzeñ uktadu oddechowego.

Instrukcja uzytkowanía
Za wybór technik i procedur odpowiednich día konkretnego zastosowania stentu 
zastawki nosowej ALAR, w oparciü o przeszkolenie medyczne i indywiduaine potrzeby 
pacjenta, odpowiada lekarz.

1. Po rozwarstwieniu í/lub przygotowaniu tkanek zgodnie z potrzebami pacjenta 
przymocowac stent do tkanek za pomoc^ dostarczonej igty/szwu.

2. Nast^pnie przeprowadzic igt? przez tkanki za pomoc^ prowadnika igty.
3. Nast^pnie przeprowadzic igt? przez centralny otwór stentu i, po osi^gni^ciu 

odpowiedniego napi?cia, zacisn^c szew w szczelinie w celu osi^gni^cia 
odpowiedniego ustawienia tkanek.

4. Wykonacdodatkowemocowanie,przeprowadzaj^c szew przez zatrzaski 
boczne.

5. Wykonac w^zet na wolnej koñcdwce szwu w celu zabezpieczenia mocowania.
6. Odci^ckoñcówkiszwuiwyrzucicigt^wodpowiednisposób.

Ograniczona gwarancja
www.manuals.medtronic.com

Serwís mi^dzynarodowy
Klienci z pozostatych krajów powinni kontaktowac si§ z lokainym biurem firmy 
Medtronic Xomed.
Uwagi: Zwracaj^c si? do dziatu obstugi klienta lub serwisu, nalezy przygotowac 
informacje o numerze produktu, dacie zakupu i rodzaju zgtaszanej sprawy.

C e s k y _________________________________________________ _____ __________

Cesky
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Cesky
Indíkacekpouzítí

Nosní ventilovy stent ALAR podporuje a ¡mobilizuje intranazáiní tkáné a chrupavku 
behem pooperacního lécebného období násiedujícího po ¡ntranazáiních a nazáiních 
chirurgickychzákrocích.

Popisprístroje
Tentó fluoroplastovy stent eliptického tvaru je asi 20 mm diouhy a 16 mm siroky. Podél 
lateráiních hran stentu jsou symetricky rozmístené vyfezy, coz umozñuje pouzití v pravé 
i V levé nosní dírce. Pfisití a jehia pfipojené ke stentu poskytují ukotvení stentu a udrzují 
behem pooperativnílécby chrupavku stabiiní.

Kontraíndikace
Kontraindikace nosního ventilového stentu ALAR zahrnují pouzití u pacientú 
s nedostatecnymi nebo nadmérne resektovanymi okfídlenymi chrupavkami z 
pfedchozích operací nebo neoperovany, slaby nebo vychyieny bérec.

Varování a bezpecnostní opatrení
• V blízkosti stentú nepouzívejte kautery ani jiná chirurgická zafízení schopná 

vytváfet vysoké teploty. Kontakt s temito zafízeními múze tuto pomucku 
poskodit a zpusobit popáleniny pacienta a/nebo zdravotnického personálu.

• Nástro] nijak neupravujte, mohio by dojít к spatné a nedostatecné funkcnosti a 
uvolnéní nástroje a jeho vdechnutí nebo polknutí.

• Postupujte opatrne pfi otevírání sácku, ktery se dodává s pfipevnenym 
fixacním stehem a jehiou, abyste si nepropíchii rukavice a neohrozili sterilitu 
steriiníhopole.

• Pfi fixaci stehú postupujte setrne, abyste vyloucili riziko vzniku tlakové nekrózy 
nosních prúduchú.

Mozné nezádoucí úcínky
» Mezi mozné nezádoucí úcinky nosního ventilového stentu ALAR patfí riziko 

infekce, opakovaného nebo trvalého krvácení, uvolnénívyztuhy, trauma 
intranazáiních tkání nebo nekróza tkání.

• Pfi pouzití nékterych materiálú vyztuhy absorbujících tekutinyje mozny vyskyt 
syndromu toxického soku. Pro indikaci tohoto stavu peclivé siedujte pacienty.

• Pfi pouzití intranazáiní vyztuhy múze dojít к pozménéní respiracní funkce a 
snízení hiadin kyslíku v obéhovém systému (Pa02). Peclivé pacienty siedujte, 
zda se u nich neobjevují známky problémú pfi dychání a snízeného okysiicení, 
zviásté pak u pacientú, u nichz existuje riziko zhorseného stavu dychání.

Návod к pouzití
Je zodpovédností lékafe, aby rozhodi, které techniky a postupy jsou vhodné pro apíikaci 
nosního ventilového stentu ALAR, a to podle lékafského skolení a specifickych potfeb 
pacienta.
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Magyar
1. Po disekci/pfiprave tkäni podle potfeb pacienta upevnete stent ke tkänim 

dodävanoujehlou/stehy.
2. S pomocizavadecejehly proniknetejehlou tkänemi
3. Protähnetejehlu stfedovym otvorem stentu a protähnete steh vyfezem pro 

dosazeni tiaku pozadovaneho pro dosazeni zamysieneho vysiedku.
4. Dokoncete dodatecne ukotveniprotazenim stehü lateräinimi stfihy.
5. Uvazte stehy к jejich volnemu konci а zabezpecte tak ukotveni.
6. Odstfihnete prebytecne konce а odpovidajicim zpusobem zlikvidujtejehlu. 

Omezenäzäruka
www.manuals.medtronic.com

Mezinärodm'sluzby
Mezinärodni zäkaznici by se meli obrätit na mistni pobocku spolecnosti Medtronic 
Xomed.
Poznämka: Drive, nez se obrätite na oddeleni zäkaznickych sluzeb a technicke podpory, 
pfipravte si cislo pfislusneho vyrobku, datum zakoupeni a Charakter dotazu.

Magyar * •
Alkalmazásíterüiet

Az ALAR orrjárati sztent megtámasztja es rögziti az orrüreg szöveteit es az orrporcokat 
az orrüregi és az orrjáratmíítétek utáni gyógyulási idószakban.

Az eszköz leírása
Az ellipszis alakú fluorpolimer sztent körülbelül 20 mm hosszú és 16 mm széles. A sztent 
oidalsó szélein szimmetrikusan elhelyezett hasitékok találhatók, melyek lehetové teszik 
a bal és a jobb orrnyilásban való használatot. A sztenthez erositett varrat és tu biztositja 
a sztent rogzitését, és stabilan tartja a porclemezeket a mutét utáni gyógyulás során.

Ellenjavallatok
Az ALAR orrjárati sztent használata ellenjavallt oiyan pácienseknél, akiknek 
a szárnyporca elégtelen vagy túlságosan kimetszett egy korábbi mú'tét 
eredményeképpen, illetve az oidalsó szárak nem múkodnek, gyengék, vagy rosszul 
helyezkednekel.

Fígyelmeztetések és óvintézkedések
• A sztent kozelébennehasználjonelektrokautert vagy más oiyan sebészeti 

eszközt, amely magas homérsékiet létrehozására képes. Az ilyen eszközökkel 
való érintkezéskor az eszköz károsodhat, illetve a beteg és/vagy az 
egészségügyi személyzet égési sérülést szenvedhet.

• Ne módositsa az eszközt, mert az megakadáiyozhatja annak hibátian 
mukbdését, az eszköz elmozdulását és belélegzését vagy lenyelését okozhatja, 
vagy veszélyeztetheti az eszköz hatásfokát.
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Türkçe
• A horgonnyal és rôgzitô tûvel ellâtott csomagolàs felbontâsakor legyen óvatos, 

nehogy átszúrja a kesztyujét és veszélyeztesse a terület sterilitását.
• A varrattal tôrténô rôgzitéskor legyen óvatos, hogy elkerülje a szôvet nyomás 

miatti nekrózisát.
Lehetséges szôvôdmények

• Az ALAR orrjárati sztent használatával járó lehetséges szôvôdmények többek 
között az esetleges fertôzés, visszatérô vagy folyamatos vérzés, a tampon 
kimozdulàsa, az orrüreg szôveteinek sérülése, illetve szôvetelhalâs.

• Bizonyos folyadékfelszívó orrtamponok hasznâlata esetén toxikus sokk 
szindrôma is elôfordulhat. Szorosan monitorozza a beteget, hogy nem 
észlelhetôk-e erre az àllapotra utalô jelek.

• Orrüregi tampon hasznâlata akadâlyozhatja a légzést és csökkentheti az 
artériâs oxigénszintet (Pa02). Szorosan monitorozza a beteget, hogy nem 
észlelhetôk-e légzési nehézségre és csökkent oxigenizációra utaló jelek, 
különösen csökkent légzésfunkciójú páciensek esetében.

Használati útmutató
Orvosi képzettsége és a beteg szükségletei alapján az orvosnak kell eldöntenie, hogy 
milyen technikák és eljárások alkalmasak az ALAR orrjárati sztent alkalmazásához.

1. A beteg számára szükséges szöveti kimetszést és/vagy preparálást követöen 
rögzitse a sztentet a szövetekhez a mellékelt tûvel/varrattal.

2. Atûbevezetôsegitségévelvezesseàtatûtaszôveteken,majd
3. vezesse àt a tû t a sztent kôzponti nyílásán, és a kívánt szöveti eredmény 

eléréséhez a résben lévô varratot hijzza meg, amig a kívánt mértékben feszes 
nem lesz.

4. Ezután rögzitse a sztentet a varratnak az oldalsô kampôkon tôrténô 
àtvezetésével is.

5. A rôgzités megerôsitéséhez kösse hozzá a varratot a varrat szabad végéhez.
6. Vàgja el a varrat végét, és az elôiràsoknak megfelelôen dobja ki a tût.

Türkçe__________________________________________________________________
Kullanim Endikasyonlari

ALAR Nazal Valí Stent, intranazal ve nazal valí cerrahisinden sonra, intranazal dokulari 
ve kikirdagi ameliyat sonrasi iyile§me dönemi boyunca destekier ve hareketsiz birakir.

CihazTanimi
Eliptik §ekilli fluoroplastik stent yakla^ik 20 mm uzunlugunda ve 16 mm geni^ligindedir. 
Stentin lateral kenarlari boyunca simetrik araliklarla yerle^en yariklar sol ve sag burun 
deliklerinde kullanima olanak tanir. Stente takilan sütür ve igne stentin sabitlenmesini 
saglar ve ameliyat sonrasi iyile^me boyunca kikirdak plakalari stabil tutar.
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Kontrendikasyonlar
ALAR Nazal Valf Stent kontrendikasyonlari arasinda, ônceki ameliyattan kaynakianan 
yetersiz veya a§iri rezeke edilmi§ alar kikirdakiarin ya da ameliyat edilmemi§, zayif veya 
yanli§ konumlandirilmi^ lateral kruranin oldugu hastalarda kullanim yer alir.

UyarilarveÔnIemler
• Stentlerin yakininda yüksek sicakliklar üreten koterleri ve diger cerrahi 

ekipmanlari kullanmayin. Bu tür 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 
çikabilir ve içeri çekilebilir veya yutulabilir ya da etkinligi riske atilabilir.

• Eldivenli olarak delinmemesi ve steril alanin riske atilmamasi için sabitleme 
sütürü ve bagli sütür ignesi ile verilen po^eti açarken dikkatli olun.

• Dokuda basi nekrozunu ônlemek için sütürle sabitleme yaparken dikkatli olun.
OlasiAdvers Etkiler
• ALAR Nazal Valf Stentin kullanimi ile ili^kili olasi advers etkiler arasinda, 

enfeksiyon olasili^, tekrar eden veya sürekii kanama, tibbi bakim gerektiren 
sarginin yerinden çikmasi, intranazal dokulara travma ve/veya doku nekrozu 
bulunmaktadir.

• Toksik §ok sendromu, sivi emici ôzellikiere sahip olan bazi nazal sargi 
maizemelerinin kullanimiyla olasidir. Bu duruma ait endikasyonlar için 
hastalariyakmdanizleyin.

• intranazal sargi kullanilirken, solunum i§levinin degi§mesi ve arteryal oksijen 
(Pa02) seviyelerinin düp e s i meydana gelebilir. Ôzellikie solunum durumu 
bozukiugu riski ta§iyan hastalarda, solunum zorlugu veya azalmi§ oksijenle§me 
i^aretleri olup olmadi^ni izleyin.

KullanmaTalimatlari
Tibbi egitim ve hastanin ôzel ihtiyaçlarina dayanarak ALAR Nazal Valf Stentin 
uygulanmasi için uygun olan teknikierin ve prosedürlerin belirlenmesi doktorun 
sorumlulugundadir.

1. Hastanin ihtiyaçlarina göre gerektigi ^ekilde dokularin diseksiyonu ve/veya 
hazirlanmasi sonrasi, temin edilen igne/sütür ile stenti dokulara sabitleyin.

2. Ardindan igné sürücüyü kullanarak igneyi dokularin içinden geçirin.
3. igneyi stent içindeki merkez delik içinden geçirin ve istenen doku sonucunu 

eide etmek için sütürü istenen gerilimde yank içinde siki§tirin.
4. Sütürü lateral kelepçelerden geçirerek ek sabitlemeyi tamamiayin.
5. Sabitlemeyi güvence altina almak için sütürü, sütürün bo§ ucuna baglayin.
6. Sütür kuyrugunukesinve igneyi uygun ^ekildeatin.

Simrli Garanti
www.manuals.medtronic.com

Türkçe
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Norsk
Uluslararasi Servis

Mü§teri Hizmetleri ve Teknik Destekle irtibat kurarken, liitfen ilgili iiriin numarasi, satin 
alma tarihi ve sorunun özelligi 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 längs stentens laterale kanter, gjor at venstre og hoyre nesebor 
kan brukes. Suturen og nâlen som er festet til stenten, forankrer stenten og holder 
bruskplatene stabile under tilheling 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 nærheten av stentene. Hvis produktet kommer 
i kontakt med slikt utstyr, kan det fore til skade pâ produktet og forârsake 
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.

• Vær forsiktig nâr du âpner pakningen som folger med en forankringssutur 
og den festede suturnâlen, slik at hansker ikke punkteres og gjor det sterile 
omrâdetusterilt.

• Vær forsiktig nâr du fester med sutur, for â unngâ trykknekrose i vevet. 
Muligebivirkninger

• Mulige bivirkninger tilknyttet broken av ALAR-nesegangsstenten inkluderer 
mulig infeksjon, tilbakevendende eller vedvarende blodning, losning av 
tampongen, skade pâ intranasalt vev og/eller vevsnekrose.

• Toksisksjokksyndrom er mulig med visse væskeabsorberende
_ nesetampongmaterialer. Overvâk pasienter noye for indikasjoner pâ denne 

tilstanden.
• Bruk av nesetamponger kan fore til endret respirasjonsfunksjon og reduserte 

Pa02-nivâer (partielt oksygentrykk). Overvâk pasienter noye for tegn pâ 
ândenod og redusert oksygentilforsel. Dette gjelder særlig pasienter som er 
utsatt for svekket respiratorisk status.
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Bruksanvísning
Det er legens ansvar ä avgjore hvilke teknikker og prosedyrer som er aktuelle for 
anvendelse av ALAR-nesegangsstenten, basert pä medisinsk opplaering og despesifikke 
behovenetilpasienten.

1. Etterdisseksjonog/ellerforberedelseavvevsomkrevesihenholdtil pasientens 
behov, má Stenten festes til vev med medfolgende näl/sutur.

2. For nälen gjennom vevet ved hjelp av en näldriver.
3. For nälen gjennom senterhullet i Stenten, og knytt suturen i slissen med onsket 

stramming for ä oppnä onsket vevsresultat.
4. Gjennomfor ytterligere forankring ved ä fore suturen gjennom laterale fester.
5. Knytt suturen til suturens frie ende for ä feste forankringen.
6. Klipp av suturendene, og käst nälen pä riktig mäte.

Begrenset garantí
www.manuals.medtronic.com 

Internasjonal service
Künder i andre land mä ta Kontakt med det lokale Medtronic Xomed-kontoret.
Merk: När du Kontakter kundeservice eller teknisk stotte, mä du ha folgende 
tilgjengelig: riktig produktnummer, kjopsdato og typen sporsmäl.

Ha русском языке___________ _________________________ _____________.
Показания к применению

Стент для носового клапана ALAR обеспечивает поддержку и иммобилизацию 
внутриносовых тканей и хрящевых структур в послеоперационный период после 
внутриносовых вмешательств и операций на носовом клапане.

Описание устройства
Фторопластовый стент эллипсовидной формы имеет длину прибл. 20 мм и ширину 
прибл. 16 мм. Симметрично расположенные прорези вдоль боковых краев 
стента позволяют применять его как в левой, так и в правой ноздре. К стенту 
присоединены шовный материал и игла, что обеспечивает возможность его 
фиксации и стабилизации хрящевых структур в послеоперационный период.

Противопоказания
К противопоказаниям для применения стента для носового клапана ALAR 
относятся недостаточная площадь поверхности и чрезмерная резекция 
хрящей крыльев носа в результате предыдущих операций и неоперабельные, 
ослабленные или неправильно расположенные латеральные ножки.

Предупреждения и меры предосторожности
• Вблизи стента запрещено использовать каутеры и другие хирургические 

инструменты, способные генерировать высокую температуру. Контакт с 
ними может привести к повреждению устройства и ожогам пациента и/

На русском языке
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На русском языке
или медицинского персонала.

• Запрещается модифицировать устройство; в противном случае могут 
возникнуть сбои в его работе, оно может сместиться, пациент может 
вдохнуть и проглотить его или эффект от его установки может снизиться.

• При вскрытии упаковки соблюдают осторожность, чтобы не допустить 
укалывания рук в перчатках прикрепленным шовным материалом и 
иглой и нарушения стерильного поля.

• При фиксации шовным материалом соблюдают осторожность, чтобы не 
допустить некроза тканей в результате сдавливания.

Возможные неблагоприятные последствия
• К возможным неблагоприятным последствиям в результате установки 

стента для носового клапана ALAR относятся инфекции, рецидивирующие 
и постоянные кровотечения, смещение перевязочного материала, 
травмы внутриносовых тканей и/или некроз тканей.

• В случае с некоторыми носовыми перевязочными материалами, 
впитывающими жидкость, возможен синдром токсического шока. 
Пациентов внимательно наблюдают на предмет симптомов этого 
состояния.

• При использовании внутриносового перевязочного материала существует 
риск нарушения дыхательной функции и снижения уровня кислорода
в артериальной крови (Ра02). Пациентов внимательно наблюдают 
на предмет симптомов дыхательной недостаточности и снижения 
насыщения крови кислородом, особенно находящихся в группе риска по 
нарушениям дыхательной функции.

Инструкция по применению
Методы и процедуры, подходящие для установки стента для носового клапана 
ALAR, определяет врач исходя из своего опыта и конкретных потребностей 
пациента.

1.

2.
3.

4.

5.

После рассечения и/или подготовки тканей в соответствии с задачами 
вмешательства стент фиксируют к тканям с помощью прилагаемых иглы/ 
шовного материала.
С помощью иглодержателя пропускают иглу через ткани.
Затем пропускают иглу через центральное отверстие в стенте и фиксируют 
шовный материал в прорези с нужным натяжением, чтобы стент был 
надежно прикреплен к ткани.
Дополнительно закрепляют стент, пропуская шовный материал через 
боковые приспособления для фиксации.
Шовный материал связывают с его свободным концом, чтобы
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окончательно зафиксировать крепление.
6. Припуск шовного материала обрезают и утилизируют иглу надлежащим 

образом.

Ограниченная гарантия
www.manuals.medtronic.com 

Обслуживание клиентов в остальных странах мира
Клиентам из других стран следует обращаться в местные офисы корпорации 
Medtronic Xomed.
Примечание. При обращении в Отдел по обслуживанию клиентов или Службу 
технической поддержки нашей компании будьте готовы назвать номер модели 
соответствующего изделия, дату приобретения и причину обращения.

Srpskí___________________________________________________________________
Indíkacíjezaupotrebu

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. 
ProrezI 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 Í mere predostroznosti
• Nemojte koristiti kautere niti drugu hirursku opremu koja moze da stvori visoku 

temperaturu u blizini stenta. Kontakt sa takvim uredajima moze da uzrokuje 
ostecenje uredaja i da dovede do opekotina kod pacijenta i/ili medicinskog 
osoblja.

Srpskí
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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 i iglom 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 soka je moguc u slucaju da izvesne tecnosti apsorbuju 
materijale nazainog stenta. Pazljivo posmatrajte pacijente kako biste uocili 
indikacijeovogstanja.

• Promena respiratorne funkcije i smanjen ñivo 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
Lekar je 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.

2. Koristeci probijacza iglú, provucite iglú kroz tkiva, a zatim
3. Provucite iglú kroz sredisnji otvor u stentu i zategnite konac kroz prorez 

zeljenom jacinom kako biste ostvarili zeljeni rezultat na tkivo.
4. Obavite dodatno ucvrk'ivanje proviacenjem konca kroz bocne klinove.
5. Zavezite konac za slobodan kraj konca kako biste osigurali ucvrscenje stenta.
6. Odsecitevisak konca i bacite iglú na propisan nacin.

Ogranícena 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 daña isporuke 
za nov Proizvod, 90 daña od daña isporuke za repariran ili polovan Proizvod), kompanija
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Medtronic Xomed zameniti, popraviti ilí odobriti kredit (amortizovan tako da odrazi 
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) 
daña od daña uocavanja kvara;
(4) Proizvod se mora vratiti kompaniji Medtronic Xomed u roku od trideset (30) daña od 
daña 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 
(iii) 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 Ii 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 ih 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.

Srpskí
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Hrvatskí
Sluzba za medunarodne korísníke

Korisnici sirom sveta treba da se óbrate lokainom predstavnistvu kompanije Medtronic 
Xomed.
Napomena: Pre negó sto pozovete Sluzbu za korisnike i Tehnicku podrsku, pripremite 
broj proizvoda, datum kupovine i prirodu vaseg upita.

Hrvatskí_________________________________________________________________
Indikacijezauporabu

Stent za nosnu valvulu ALAR podupire i imobilizira nosna tkiva i hrskavicu tijekom 
razdobija poslijeoperacijskog zacjeijivanja nakon operacije nosa i nosne valvule.

Opísuredaja
Stent od fluorne plastike elipticnog oblika dug je oko 20 mm i sirok oko 16 mm. 
Simetricno rasporedeni prorezi duz lateralnih rubova stenta omogucavaju uporabu u 
lijevo] i desnoj nosnici. Konac i igla pricvrkeni za stent omogucavaju fiksiranje stenta i 
stabiliziraju hrskavicne plocice tijekom poslijeoperacijskog zacjeijivanja.

Kontraindíkacíje
Kontraindikacije za Stent za nosnu valvulu ALAR ukijucuju uporabu u bolesnika 
s nedostatnom ili prekomjerno stanjenom alarnom hrskavicom u prethodnim 
operacijama te neoperirane, slabe ili lose polozene lateraine krakove.

Upozorenja í mjere predostrozností
• U blizini stenta nemojte upotrebijavati elektrokautere i ostalu kirursku opremu 

koja moze generirati visoke temperature. U dodiru s takvim uredajima moze 
doci do ostecenja uredaja i opeklina u bolesnika i/ili zdravstvenog osobija.

• Nemojte raditi nikakve izmjene na uredajima jer moze doci do kvara pri сети 
se uredaj moze pogresno postaviti, progutati i njegova ucinkovitost moze biti 
ugrozena.

• Buditeoprezni pri otvaranjuvreciceukojoj se nalazi konac za fiksiranje siglom 
kako se ne biste uboli iglom kroz rukavicu i na taj nacin ugrozili steriinost.

• Budite oprezni kod izrade savova kako biste izbjegli nekrozu tkiva zbog prítiska.
Moguce nuspojave

• Moguce nuspojave povezane s primjenom Stenta za nosnu valvulu ALAR 
ukijucuju infekciju, ponovijeno i dugotrajno krvarenje, pomakmaterijala za 
tamponiranje, ozljedu nosnih tkiva i/ili nekrozu tkiva.

• Kod primjene nekih materijala za tamponiranje nosa koji upijaju tekucinu 
moguca je pojava sindroma toksicnog soka. Pazljivo nadzirite bolesnike zbog 
mogucih znakova tog stanja.

• Kod primjene materijala za tamponiranje nosa moze doci do promijenjene 
respiratornefunkcije i snizenja tlaka kisikaii arterijskoj krvi (Pa02). Pazljivo
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Hrvatskí
nadzirite bolesnike zbog mogucih znakova respiratornog distresa i smanjene 
oksigenacije, a posebno one s ostecenjem 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 

zeljenom zateznom snagom kako biste postigli zeljeni rezultat na tkivu.
4. Dodatno fiksirajte stent tako da konac provucete kroz proreze sa strane.
5. Zavezite konac za slobodan kraj konca kako biste osigurali fiksiranje.
6. Odrezite krajeve konca i na odgovarajuci nacin zbrinite iglu.

Ogranícenojamstvo
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,
a unutar razdoblja vazenja ovog OGRANICENOG JAMSTVA (godinu daña od daña 
isporuke za nove Proizvode, 90 daña od daña 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"), ako je 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) daña 
od daña otkrivanja neispravnosti.
(4) Proizvod se tvrtki Medtronic Xomed mora vratiti u roku od trideset (30) daña od daña 
kada tvrtka Medtronic Xomed primi obavijest u skiadu s iznad navedenom odredbom 3.
(5) Tvrtka Medtronic Xomed ce Proizvod ispitati i utvrditi da: (i) Proizvod nije popravijan
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Hrvatski
ili modificiran od strane bilo кода osim tvrtke Medtronic Xomed ili oviastenog 
predstavnika, (ii) Proizvod nije koristen pod neuobicajenim uvjetima i (iii) da su 
izvrsavana propisana povremena odrzavanja i servisiranja.
C. Ovo OGRANICENO JAMSTVO vazi samo za navedene uvjete. OVO OGRANICENO 
JAMSTVO ZAMJENJUJE SVA ORUGA JAMSTVA, NAVEDENA ILI IMPLICIRANA 
PROPISIMA ILI NA DRUGINACIN, UKLJUCUJUCII SVA IMPLICIRANA JAMSTVA 
PODESNOSTIZATRGOVINU ILI ODREOENU SVRHU.Tvrtka Medtronic Xomed se ni 
u kojem slucaju nece smatrati odgovornom za bilo kakvu posijedicnu, nenamjernu, 
mogucu buducu ili drugu vrstu stete, a koja nastane zbog neispravnosti, kvara ili 
neispravnog rada Proizvoda, bez obzira temeiji Ii se odstetni zahtjev na jamstvu, 
ugovoru, nemaru ili necemu drugom.
D. Iskijucni kriteriji i ogranicenja navedena iznad nemaju za svrhu, i netreba ib 
koristiti za osporavanje obvezujucih odredaba primjenijivog zakona. Korisnici mogu 
koristiti zakonski propisana prava na jamstvo, utvrdena zakonom koji se odnosi na 
trgovinu robom. Ako bilo koji sud ili nadlezno tijelo utvrdi da neki dio ili odredba ovog 
OGRANICENOG JAMSTVA nisu zakoniti, provedivi, ili da se njima kr^i zakon, to nece 
utjecati na valjanost preostalog dijela OGRANICENOG JAMSTVA, a sva prava i obveze ce 
se tumaciti i primjenjivati na nacin kao da ovo OGRANICENO JAMSTVO nije sadrzavalo 
taj dio ili odredbu koja se utvrdi nevazecom.

Medunarodna sluzba za korisníke
Korisnici izvan Sjedinjenih Americkih Drzava trebaju se obratiti lokainom uredu tvrtke 
Medtronic Xomed.
Napomena: Pri obracanju Sluzbi za korisnike i Tehnickoj podrki molimo da imate 
spremne odgovarajuce i dostupne: broj proizvoda, datum kupovine i vrstu upita.
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С€ сосм

EN Conformité européenne (European Conformity). This symbol means that 
the device fully complies with European Directive 93/42/EEC FR Conformité 
européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est entièrement conforme aux 
exigences de la directive 93/42 de la CEE. IT Conformité européenne (conformité 
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo aderisce pienamente ai termini 
della Direttiva europea 93/42/CEE. DE Conformité européenne (europäische 
Konformität). Dieses Symbol bedeutet, dass die Vorrichtung vollständig 
mit der europäischen Direktive 93/42/EWG in Einklang steht. ES Conformité 
européenne (conformidad europea). Este símbolo 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 
(Europæisk overensstemmelse). Dette symbol angiver, at anordningen er i fuld 
overensstemmelsemed EU-direktivet93/42/E0F. FI Conformité européenne 
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli osoittaa, että laite 
on täysin neuvoston direktiivin 93/42/ETY (luokka 2A, 2B, C) 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 símbolo significa que о dispositivo 
cumpre na íntegra a Directiva Europeia 93/42/EEC. EL Conformité européenne 
(Еиршпшкп оиррорфшоп). Auto то öiipßoAo onpaivEi ÓTi п ouGKEun 
ouppop(píí)V£Tai nXtípíOí; npoaqv Еиршпшкп KoTEuBuvTtípia Oóiiyio 93/42/
EOK. PL Conformité européenne (Zgodnosc Europejska). Symbol oznaczajqcy, 
ze urzqdzenie speinia w caloki wymogi Dyrektywy Rady nr 93/42/EEC. 
es Conformité européenne (Evropská shoda [Ozna cení CE]). Tentó symbol 
znamená, ze zafízení piné vyhovuje pozadavkum evropské Smérnice 93/42/
EEC. ни Conformité européenne (Európai megfeleló'ség). Ezajet aztjelenti, 
hogy az eszköz teijes mértékben megfelel a 93/42/EEC európai irányelvnek.
TR Conformité européenne (Avrupa Uyumu). Bu i§aret cihazm Avrupa Direktifi 
93/42/EEC ile tam uyumiu oidugunu göstermektedir. NO Conformité européenne 
(europeisk konformitet). Dette symbolet angir at enheten oppfyller europeisk 
direktiv 93/42/EOS. RU Conformité européenne (соответствие стандартам 
ЕС). Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует 
требованиям Европейской директивы 93/42/ЕЕС (класс 2А, 2В, С). SR 
Conformité européenne (usaglasenost sa evropskim propisima). Ova] simbol 
oznacava da je ureda] u potpunosti usaglasen sa evropskom direktivom 93/42/ 
EEC (klasa 2A, 2B, C). HR Conformité européenne (European Conformity). Ovaj 
simbol znaci da je uredaj u potpunosti uskiaden s europskom Direktivom 93/42/ 
EEZ (klasa 2A,2B,C).

LLAR™ Nasal Valve Stent 41

J



А

LOT

REF

EN Caution: Consult Accompanying DocumentsFR Attention: consultar les 
documents d'accompagnement IT Attenzione: consultare I document! allegati.
DE Achtung: Beiliegende Dokumentation beachten. ES Precaución; Consulte 
los documentos adjuntos. NL Let op: Raadpleeg de meegeleverde documenten.
DA Forsigtig: Se den medfolgende dokumentation Fl Huomio: Tutustu mukana 
toimitettuihin asiakirjoihin. SV Försiktighet: Las medföljande dokument. PT 
Atengao: Consultar os documentos que acompanham o produto.EL flpoooxn: 
ZupßouAeuieiTE та ouvoóeutikó évTuna PL Przestroga: Sprawdzic w dotqczonych 
dokumentach. CS Upozornení: Viz pfilozená dokumentace. HU Vigyázat: Olvassa 
el a kíséro dokumentumokat TR Dikkat: Beraberindeki Belgelere Bakm NO 
Forsiktig: Se dokumentasjonen som folger med! RU Внимание! Обратитесь к 
сопроводительной документации. SR Oprez: Procitajte pratecu dokumentaciju. 
HR Oprez: Proucite popratne dokumente

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 Se brugsanvisningen. Fl Tutustu 
kayttoohjeisiín SV Se bruksanvisning PT Consultar as instruyes de utlliza^ao EL 
IupßouA£UT£iT£TK o6riYÍ£(;ХРП̂ ПС PL Sprawdzic w instrukcji obsiugi CS Ctete 
návod к pouzití HU Olvassa el a Használati útmutatót 
TR Kullanim Talimatlarma Bakm NO Se i bruksanvisningen. RU Обратитесь 
к инструкции по применению SR Se bruksanvisning HR Pogledati upute za 
uporabu

EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser IT Consultare le istruzioni per Tuso. DE 
Nicht wiederverwenden ES No reutilizar NL Niet opnieuw gebruiken DA Má ikke 
genbruges Fl Ei saa käyttää uudelleen SV Far inte ateranvändas PT Nao reutiiizar 
EL Mqv £navaxprioiponoi£ÍT£ PL Nie uzywac ponownie CS Není urceno pro 
opakované pouzití HU Kizárólag egyszeri használatra TR Yeniden kullanmayin 
NO Má ikke brukes om igjen RU He использовать повторно SR Nemojte ponovo 
koristiti HR Nemojte visekratno koristiti

EN Lot Number FR Numero de lot IT Numero di lotto DE Losnummer ES Numero 
deloteNLPartijnummer DA Lotnummer Fl Eränro SV Lotnummer PT Numero de 
loteELApi6pó(;napTÍ6a(;PL NrseriiCS CislosarzeHU BrojserijeTR LotNumarasi 
NO Partinummer RU Номер партии SR Broj serije HR Broj serije

EN Reference Number FR Numero de référence IT Numero di riferimento 
DE Referenznummer ES Número de referencia NL Referentienummer DA 
Referencenummer Fl Viitenumero SV Referensnummer PT Numero de referéncia 
EL ApiBpóc; avaípopár; PL Numer referencyjny CS Referencni cislo HU Hivatkozási 
szám TR Referans Numarasi NO Referansenummer RU Номер по каталогу SR 
Referentni broj HR Ref. br.
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EN Caution; U. S. federal law restricts this device for sale by or on the order of a 
only physician FR Attention : la législation fédérale 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 a medid о dietro prescrizione medica. 
DE Achtung: Laut Bundesgesetzgebung der USA darf dieses Gerät nur durch 
einen Arzt oder aufgrund ärztlicher Anordnung verkauft werden. ES Precaución:
La ley federal de los EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico о 
а una 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.
DA Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning ma denne enhed kun saelges af en 
læge eher efter ordination af en læge Fl Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion 
laki sallii tämän laitteen myynnin vain lääkäreille tai lääkärin määräyksestä. SV 
Försiktighet: Eniigt amerikansk federal lag fär denna anordning endast säljas 
av eller pä ordination av läkare. PT Atençâo: A lei federal dos EUA limita a venda 
deste dispositivo a médicos ou sob receita destes. EL flpoooxn: H opoonovóiaKtí 
vopoBeoía twv Н.П.А. emTpénei ir^v nwAriori xri<; оиокеипс; auinç póvo 0£ laipó 
П KOTÓniv е ш Щ  lOTpoú PL Przestroga: Na mocy przepisów prawa federalnego 
USA sprzedaz opisywanego produktu moze byc realizowana wytqcznie na zlecenie 
lub zamówienie wydane przez lekarza. CS Upozornéní: Federáinízákony USA 
povolují prodej tohoto prostfedku pouze lékafum nebo na jejich objednávku. HU 
Vigyázat; Az Amerika! Egyesült Államok szovetségi tórvényeinek értelmében ez 
az eszköz kizárólag orvosoktól vagy orvosi rendelvényre szerezheto be. TR Dikkat: 
ABO federal kanunlarina göre bu cihazm satifi sadece bir doktor tarafindan veya 
doktorun sipari^i üzerine olacak ̂ ekilde sinirlandirilmi^tir. NO Forsiktig: Föderal 
lov i USA begrenser salg av denne enheten til leger eller pá bestilling fra leger. RU 
Внимание! Федеральное законодательство США допускает продажу данного 
устройства только врачом или по врачебному предписанию. 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 Fl Káytettavá viimeistáán SV Utgángsdatum PT Data 
de validade EL Hpepopiivía Xií^ng PL Data waznosci CS Datum pouziteinosti HU 
Lejárat ideje TR Son Kullanma Tarihi NO Sisteforbruksdag RU Срок годности SR 
Upotrebiti do. HR Upotrijebiti do
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ISTERILEIE5
EN Sterilized by Eythylene Oxide FR Stérilisé par oxyde d'éthylène IT 
Sterilizzato con ossido di etilene DE Mit Ethylenoxid sterilisiert ES 
Esterilizado mediante óxido de etileno NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide 
DASteriliseret med ethylenoxid Fl Steriloitu etyleenioksidilla SV Steriliserad 
med etenoxid PT Esterilizado corn óxido de etileno EL Апоошршреуо pe 
obelólo TOU aiOuAevíou PL Sterylizowano tienkiem etylenu CS Sterilizováno 
etylenoxidem HU Etilén-oxiddal sterilizàlva TR Etilen Oksitle Sterilize 
Edilmi^tir NO Sterilisert med etylenoksid RU Стерилизовано c помощью 
этиленоксида SR Sterilisano etilen-oksidom. HR Sterilizirano etilen- 
oksidom

iFLU O R O PLASTld

éJ

EN Contains Fluoroplastic FR Contient du plastiquefluoré. IT Contiene 
materiale fluoroplastico. DE Enthält Fluorkunststoff ES Contiene 
fluoroplástico NL Bevat fluoroplastic DA Indeholderfluoroplast Fl Sisältää 
fluorimuovia. SV Innehallerfluoroplast. PT Contém plástico fluorado. EL 
flepieyfi (pBopiwpévo nXaoTiKÓ. PL Zawiera tworzywo fluoroplastyczne CS 
ObsahujeBuoroplastyHUFluorpolimerttartalmaz.TR Fluoroplastikl^erirNO 
Inneholder fluorplastikk.RU Содержит фторопласт SR Sadrzi fluoroplastiku 
HRSadrzifluornuplastiku

EN Manufacturer FR Fabricant IT Produttore DE Hersteller ES Fabricante 
NL Fabrikant DA Producent Fl Valmistaja SV Tillverkare PT Fabricante 
EL Катаок£иаотг10 PL Producent CS Vyrobce HU Gyártó TR Imalatg NO 
Produsent

EN Do Not Resterilize FR Ne pas stériliser IT Non sterilizzare DE Nicht 
sterilisieren ES No esterilizar NL Niet steriliseren DA Má ikke steriliseres Fl Ei 
saa steriloida SV Fär inte steriliseras PT Näo esterilizar EL Mpv апоотегршуете 
PL Nie sterylizowac CS Nesterilizujte HU Ne sterilizálja TR Sterilize etmeyin 
NO Ikke steriliser RU He стерилизовать SR Ne sterilisati ponovo HR Nemojte 
ponovnosterilizirati
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Appendix to Instruction for Use 
ALAR Nasal Valve Stent

1. Packaging The elliptically shaped fluoroplastic stent is 
approximately 20 mm long and 16 mm wide.

The stent packaged one stent per pouch with two 
pouches per box and with the addition of the Tyvek 
envelope.

2. S h elf life 4 years (1460 days)

3. U tilization Utilize in accordance with the requirements of the national 
legislation on environment and health.

4. M ethods and conditions o f  
disinfection  and  
sterilization

The devices are single use devices, sterilization method is 
100% EtO.
They should not be resterilized or disinfected after use.

5. O perating conditions The product can be used under the standard conditions. 
Operation room temperature range from 15 °C to 30 °C. 
During operation at nominal temperature values from 32°C 
to 42°C, humidity range from 80% to 100% ( +-2%).
Other requirements set by customer request.

6. T ransportation  conditions Packed by the manufacturer sheaths are transported by all 
models of transport in closed vehicles in accordance with 
the rules of carriage of goods, operating in each mode of 
transport.

7. S torage conditions Storage in its original packaging including shelf carton in a 
clean, cool and dry area to protect the product and 
minimize the potential for contamination.
Temperature: no more 27°C (80° F)
Rotate inventory so that devices are used prior to the 
expiration date on package label.

8. W arranty Limited Warranty
A. This LIMITED WARRANTY provides assurance for 
the customer who purchases a Medtronic Xomed Product 
(here in after the “Product”) that should the Product fail 
tofunction to Medtronic Xomed’s published specifications 
during the term of this LIMITEDWARRANTY (one year 
from the date of shipment for new Product, 90 days from 
date of shipment for refurbished or used Product), 
Medtronic Xomed will either replace, repair, or issue a 
credit (adjusted to reflect the age of the Product) for the 
Product or anyportion 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:
(l)The Product must be used on or before its “Use By” or 
“Use Before” date, if applicable.



For Russia

(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.
Français
ALAR Nasal Valve Stent 7
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.

9. Customer Service

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.



For Russia

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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Перевод с английского языка

Приложение к инструкции для использования стента для
носового клапана ALAR

1. Упаковка

1

Фторопластовый стент эллипсовидной формы имеет 
длину прибл. 20 мм и ширину прибл. 16 мм.
Стент упакован, один стент в мешке, два мешка в 
коробке с оберткой тайвек.

2. Срок годности 4 года (1460 дней)

3. Утилизация Утилизировать в соответствии с требованиями 
национального законодательства по вопросам 
окружаюшей среды и здоровья.

4. Методы и условия дезинфекции 
и стерилизации

1

Изделия являются одноразового применения, 
методом стерилизации является 100% ЭО.
Их не следуе '1 повторно стерилизовать или 
дезинфицировать после использования.

1

5. Условия эксплуатации: Изделие может использоваться в стандартных 
условиях. Температурный диапазон операционной 
комнаты 15°С~30°С.
В процессе эксплуатации - номинальных значения 
температуры от 32°С до 42°С, влажность от 80% до 
100% (  +-2%). Другие требования устанавливают по 
требованию заказчика.

6. Условия транспортировки:

1

Упакованные производителем упаковки 
транспортируются всеми видами транспорта в 
закрытых транспортных средствах в соответствии с 
правилами перевозки грузов, действующими для 
каждого вида транспорта.

1 7. Условия хранения:

!

1

Хранение в оригинальной упаковке, в том числе и 
стеллаже для картонной коробки в чистом, 
прохладном и с}осом месте для защиты продукта и 
минимизации вероятности возникновения 
загрязнения.
Температура: не более 27°С (80°Р)
Периодически проводите инвентаризацию, чтобы 
устройства использовались до истечения срока 
годности, указанного на этикетке упаковки.

1

1 8. Гарантия
1

1

1

!
1

1
1

1

1

Ограниченная гарантия
А. НАСТОЯЩАЯ ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
предоставляет гарантию клиенту, который покупает 
изделие компании «Медтроник Ксомед» (МеФгоп1с 
Хошей) (далее «Изделие»), что в случае если Изделие 
не сможет функционировать согласно 
опубликованным «Медтроник Ксомед» 
спецификациям в течение срока действия данной 
ограниченной гарантии (один год с даты отгрузки для 
нового Изделия, 90 дней от даты отгрузки для
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отремонтированного или использованного Изделия), 
«Медтроник Ксомед» заменит, отремонтирует или 
вьщаст кредит (корректируется с учетом срока 
службы Изделия) на Изделие или любой его части. 
Настоящая ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ 
распространяется только на покупателя, 
приобретающего изделие непосредственно у 
компании «Медтроник Ксомед» или ее компании- 
филиала или у ее уполномоченного дистрибьютора 
или представителя.
B. Для получения права на данн>то 
ОГРАНИЧЕННУЮ ГАРАНТИЮ должны быть 
выполнены следующие условия:
(1) Изделие должно использоваться в срок или ранее 
указанной даты «Годен до» или «Использовать до», 
если применимо.
(2) Изделие должно использоваться в соответствии с 
маркировкой и не может быть видоизменено или 
подвергаться неправильной эксплуатации, 
небрежному обращению, случайному или 
неправильному обращению.
(3) При обнаружении дефекта необходимо сообщить 
«Медтроник Ксомед» в письменной форме в течение 
3 0 (тридцати)дней.
(4) Изделие должно быть возвращено в «Медтроник 
Ксомед» в течение тридцати (30) дней после того, как 
Медтроник Ксомед получит уведомление, как это 
предусмотрено в пункте (3) выгпе.
(5) При рассмотрении данного Изделия производства 
«Медтроник Ксомед» компания «Медтроник Ксомед» 
определяет, что: (1) Изделие не ремонтировалось и не 
изменялось никем, кроме «Медтроник Ксомед» или 
ее уполномоченного представителя, (11) Изделие не 
эксплуатировалось в условиях, выходящих за рамки 
обычного использования, и (111) предписанные для 
Изделия регулярное обслуживание и сервисы 
производились.
C. Настоящая ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ
ограничивается ее конкретными условиями. 
ДАННАЯ ГАРАНТИЯ РАВНОСИЛЬНА ВСЕМ 
ДРУТИМ ТАРАНТИЯМ, ВЫРАЖЕННЫМ ИЛИ 
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫМ ЗАКОНОМ ИЛИ ИНЫМ 
СПОСОБОМ, ВКЛЮЧАЯ ЛЮБЫЕ
ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ ТОВАРНОЙ 
ПРИРОДНОСТИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ ДЛЯ 
КОНКРЕТНЫХ ЦЕЛЕЙ. Ни при каких 
обстоятельствах «Медтроник Ксомед» не несет 
ответственности за какой-либо косвенный, побочный, 
предполагаемый или другой подобный ущерб в 
результате дефекта, отказа или неисправности
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Изделия, независимо от того, основано ли 
утверждение такого ущерба на гарантии, контракте, 
небрежности или иным образом.
Французский
Стент для носового клапана ALAR 7
D. Исключения и ограничения, изложенные выше, не 
предназначены и не должны быть истолкованы таким 
образом, чтобы противоречить обязательным 
положениям действующего законодательства. 
Пользователи могут воспользоваться установленным 
законом гарантийным правом в соответствии с 
законодательством, регулирующим продажу 
потребительских товаров. Если любая из частей или 
условий настоящей ОГРАНИЧЕННОЙ ГАРАНТИИ 
признается любым судом компетентной юрисдикции 
незаконной, невыполнимой или противоречащей 
дейетвующему законодательству, действие остальной 
части ограниченной гарантии не должно быть 
затронуто, и все права и обязанности должны 
толковаться и применяться так, как будто эта 
ОГРАНИЧЕННАЯ ГАРАНТИЯ не содержит 
определенной части или ее условие признано 
недействительным.

19. Отдел 
клиентов

по обслуживанию Если вы хотите возвратить устройство или имеете 
вопросы по поводу устройств производства 
«Медтроник Ксомед, Инк.», США, пожалуйста, 
позвоните в Службу поддержки клиентов 
«Медтроник», Соединённые Штаты по тел.: (+1-800) 
468-9710 или
«Медтроник», Россия тел.: +7 (495) 580-7377

Клиентам из других стран следует обращаться в 
местные офисы корпорации «Медтроник Ксомед». 
Примечание: При обращении в Отдел по
обслуживанию клиентов или Службу технической 
поддержки, пожалуйста, предоставьте
соответствующий номер изделия, дату приобретения, 
и причину обращения. Следующее является торговой 
маркой или зарегистрированной торговой маркой 
компании «Медтроник, Инк.» и в Соединенных 
Штатах и других странах: ALAR. Все другие 
торговые марки, знаки обслуживания, 
зарегистрированные торговые марки или 
зарегистрированные знаки обслуживания являются 
собственностью соответствующих владельцев в США 
и других странах.
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Я, Макарова Елизавета Васильевна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Крыловой Юлии Владимировны, свидетельствую подлинность подписи, сделанной переводчиком 
Запорожцевой Евгенией Борисовной в моем присутствии. Личность его установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано рублей 00 копеек

/ :  горо^г. Ч
ВРИдуНСЩРИУСА Ч  т . Е.В.Макарова

■ ■



Всего прошнуровя 
пронумеровано 
печа1ью

Горвд Москве
2 6  Д Е К 2 0 и

я  Жершом С|ет1Ю1а В«и11М11|1от, 1р«мшо МЮ1М1С11|Н обяшнности нотариуса города 
Москвы Меяешина Аяаксанд^ Борисоаича, саидательспую верность этой кооиис подлинником 
докумант! В последнем подчисток, п|мписок, аачеркиутых олов и иных неоговоренных 
нслраелений или каких-лиТю особенностей нет.

Мною, лиду, обратизшемуся за совершением нотариального действия, разьяснено, 
что при свидетельотвовании верности копии документа не подтверждается законность 
содержания документа и соответствие изложеиных в нем фактов действительности.

Зврегмсгрировто в  реестре за N  ,  / /^ 4 Р __________
Взыскано по тарифу ^ 0  
ВРИО нот ариуса ' 'У /

Всего прош нуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью ^  ^  листов.

'1/0Н от ариус


