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DESCRIPTION
The sterile, disposable NeuroBalloon'^” Catheter consists of a 6o cm minimom usable length, single 
lumen catheter with a distal inflatable balloon attached to the catheter’s tip (see figure page 2).
It is designed to be inserted through a lumen presenting a French a minimum diameter ( i.js  mm 
minimum). The balloon Inflates with a 1 ml (1 cc) syringe which is included in the package. Upon 
inflation following the recommended procedure described In these Insirucllons for use. the balloon 
inflates in a dumb-bell shape.

The diameter of the inflated balloon waist -  secondary to a pre-inflation at 1 ml (i cc) of air -  is 
between 35 mm minimum with 0.6 m! (0.6 cc)of air and 6 mm maximum with 1 mi {1 cc) of air (when 
measured immediately after inflation at the atmosphere pressure), NEVER INFLATE WITH MORE 
TH A N i M L(iCC) OF AIR.

The special dumb-bell balloon shape facilitates positioning, and maintains the balloon within the 
cerebral membrane. As the air Is slowly injected, the sections of the balloon inflate either at the same 
time or In sequence (the proximal section inflates shortly before the distal section), positioning the 
balloon waist in the center of the prepunctured membrane opening. The membrane operting is 
progressively dilated to the outer diameter of the balloor^ waist. During the dilatation procedure, the 
balloon waist can be visualized through the clear membrane of the inflated proximal balloon section. 

M^terU/s h  contjct with body tissues or body Huids яге poiyether block »mfde, silicone ehstonm  

And cyanoAcrylate glue.

INDICATION
The NeuroBalloon'” Catheter is intended for dilatation of cerebral membrane fertestraiions under 
direct or endoscopic visualization d;iring intracranial procedures.

W A R N IN G
Not for Intravascular use. Do not use In rigid neuro-tissues, such as dilatation of aqueducts stenosis 
or thick membranes of arachrtoid cysts, since the balloon is not designed to withstand high pressure. 
If the dilatation of the target site 15 not successful with 1 ml of air, the tissue may be too rigid for 
this Instrument. Over-inflation should not be attempted as it may damage the balloon; another 
technique should be used.

PRECAUTIONS
• Do not expose to organic solvents.
• Have a duplicate of the sterile product available during the piocedure.
• Oo not attempt to pass the balloon catheitn through a lumen smaller than French 4 (1.35 mf^ 

mmimum).
• If a strong resistance is fell during Introduction, discontinue the procedure ar>d determine the 

cause of resistance before proceeding. If the cause of the resistance cannot be determined, 
withdraw the deflated balloon catheter under negative pressure,

• Inflate balfoori with air only. Do net inflate with saline or contrast media.
• Oo not inflate the balloon In excess of 1 ml (1 cc) of air. Over-Inflation Increases the possibility of 

balloon damage.
• Slowly inflate the balloon.
• Oo not advance or reiiact the catheter unless the balloon is fully deflated under negative pressure.
• These balloon catheters are extremely delicate instruments: Extra care must be taken in their 

handling and use. Even though each product is uispected and tested lu  assure integrity during 
manufacture, a pin hole 0/ leak may .still occasionally develop during use due to the special 
construction of the device, g

for Use-Preaarationl. Ifthe balloon still does not maintain Inflation during a procedure, remove 
it from the surgical site as indicated in step is  of the instructions for use belov/, and replace it 
with new balloon catheter.

This product is for single use only.

Caution; This product is fragile. Resterilizalion and/or re-use may affect its performances and 
characteristics.

This product is sterilized with ethylene oxide. Do not use i f  the package is open or damaged. Use the 
device prior to the "Use Before ‘  date on the package label.
Caution: Do not re-sierlilze. Integra will not be liable for any or all damages Including, but not 
limited to, direct. Indirect, incidental, consequential or punitive damages resulting from or related 
to re-sterilization.

COMPLICATIONS
Complications may occur at any time during or after the procedure. Possible compficatiorvs 
include, but are not limited to: hemorrhagB. infection, elevated intracranial pressure, bradycardia, 
air embolism, neurological disorders, C Sf leak, subdural collection, death. Intracranial procedure.s 
should not be attempted by physicians unfamiliar with the possible complications.

Risk of incident such as balloon rupture may potentially occur during procedure. This risk is 
minimized when following the Instructions for use below.



INSTRUCTIONS FOR USE

EtsMialism
1, Carefully remove the balloon catheter from itspraiecilve, transparent plastic sheath before use. 

Caution: When pulling the catheter out of the sheath, be careful not to kink the catheter.

2, The use cf the syringe provided within the package is strongly recommended. Fill the syringe 
w ith! mi (icc) of air and connect it la th e  catheter hub.
Warning: Do not use more than i ml <1 cc) of ain over-inflation may damage the balloon.

3, inflate U>e balloon by slowly injecting with i ml (t cc} of air. The balloon should inflate into 
a dumb-bell shape (see figure page 2), both sections inflating either at the same time or the 
proximal section inflating shortly before the distal section, Carefully inspect the catheter with 
the balloon inflated. A balloon that leaks or inflates In a grossly asymeiric (eccernric) manner 
should not be used.

4, Completely deflate the balloon by pulling back on the syringe’s plunger In order to collapse the 
balloon over the catheter tip. Disconnecuhe syringe from the catheter hub,

5, CentJy moisten the exterior of the balloon catheter vvltb sterile, non pyrogenic saline solution 
(or similar isotonic solution) to facilitate balloor> introduction into the cannula or other 
introducing tool,

English

Using a technique of choice, msert an introducing tool (e.g.: a neuroer^doscooe era muftilumen 
car^nula) close to the membrane to be punctured.

Create the puncture opening in the cerebral те-трг^ге,

Ccnnectthe syf»f>ge unfilled to the catheter hub. Puh back cn the syringe’s plunger in O'-der to 
collapse the balloon over Uie calhete- tip and to remeve any res^duai mflalion cf the balloon, 
leave the syrmge connected.

Careful у introduce the deflated balloon catheter through the 4 French (or bigger) lumen of the 
lmroduclr5giooi.ja5tproxim.alto the tool’s d fsu h io .If any resi.stante«feitdurjngadv.\ncemem. 
gently remove the catheter, check for possible residual mfial»cn of the balloon or other cause of 
obstruction. Never force the catheter down the lumen as this may damage the bahoon.

, Once the balloon lip  clearly appears under direct visualization or on the endoscopy visuaiizatiort 
system screen, disconnect, the syringe and fill it with i ml (i cc) of air. Then, reconnect the 
syringe to the catheter hub.

Carefully position the balloon within the opening In the cerebral membrane. A black marker 
within the ЬзНооп indicates the balloon waist. This black marker should be positioned \4ilhin 
the membrane opening.

. Inflate the ЬаНоогг by slowly injecting o.fi mi (0.6 cc) of air (advance the plunger to the 
graduation 0.4 ml (0,4 cc) of the syringe).

The balloon will inflate into a dumb-b-ell shape, the proximal section inflating shortly befo'e 
the distal section. Upon ifkflation. the pfoximai and dlsUl bal'oon sections will capture the 
membrane, progressKefy dilating the hole to the outer diameter of the balloon waist. The 
ddatai on can be vjs-uat-2ed through the transparent wall of the proximal balloon section.

., Mair t̂am v>nat:on for 2 mf.nutes to faediute hemostasis of eventual microhemorrhages.

It shouid be ncfWd that air slowly diffuses through the balloon wall. If required, inject the 
•esidua! 0.4 rnl (0 .4  cc) left in the syringe to compensate for a-r loss. If necessary, maintain the 
mflat’on for 2 .mere mir^utes.
Warning; Do not tr>4 C ‘r.jeci more than t m (1 ccl of air asovtr-inflatlon may damage the balloon. 

(. Ce‘*ate the balloon by completely pu^mg oack on the syringe's plunger artd, v/ithout 
disconnecting the syringe, gently remove the catheter from the introduemg tool under negative 
oressure

HOW SUPPLIED
Integra NeuroBalioon^ Catheter b  supplied sterile a.nd non-pyrogenic in a double-wrap packaging.

Disposal
A '^r pattent use. the system must be handled as biohazardous material and disposed of in 
accordance with applicable l^de'al State, local, or international environmental requirements 
following facility protocols.



P R O D U C T  IN F O R M A T IO N  O IS C iO S U R E
INTEGRA HAS EXERCISED REASONA&lE CARE IN THE С Н а С Е  OF MATERIALS AND MANUFACTURE 
OF THIS PR O O U a, INTEGRA EXCLUDES ALL WARRANTIES, WHETHER EXPRESSED OR IMPLIED 
BY OPERATION OF LAW OR OTHERWISE, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO. ANY IMPLIED 
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. INTEGRA SHALL 
NOT BE UABLE FOR ANY INGO ENTAL OR CONSEQUENTIAL LOSS. DAMAGE. OR EXPENSE. 
DIRECTLY o n  IN D lR E aLY  ARISING FROM USE OF THIS PRODUCT. INTEGRA NEITHER ASSUMES 
NOR AUTHORIZES ANY PERSWJ TO ASSUME FOR IT ANY OTHER OR ADDITIONAL UA81L1TY OR 
RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH THESE PR O D U aS.IN TEG RA  INTENDS THAT THIS DEVICE 
SHOULD BE USED ONLY BY PHYSICIANS WITH EDUCATIONAL AND TRAINING BACKGROUND 
ENABLING THE PROPER USE OF THE DEVICE.

Returned Goods Policy
AuUiorlzAUonfrom custom«f service mu.4t be obtained p^iof to retu/^ning product.
Sterile products must be reiurr\ed In unopened packages with manufacturer's seals intact to be 
accepted for repUcement or credit ur\l«ss returned due to a coms^aint or product defect, 
OeterminiUon of a product defect will be made b>'Integra.
Credit will be Issued for goods returned prior to 90 days from ship date and may be subject to a 
restocking charge of up to 2 0 % . This assumes that the product returned Is rtci damaged artd can be 
verified to have not been used or opened.

Product Order Information
All pioducts can be ordered through your Integra NeuroSpecialist or customer service representative 
or by contacting:

Cngilsh

Integra LIfeSdences Corporation 
j n  Enterprise Drive 
Plainsboro. Nj 08536. U S A  
Telephone: г-воО'бзе-аЗТЗ 
Outstdethe USi •-r-6o9-a73“0soo  
Fav. ♦ •t-8o9* i7.S-5.t63
Integra NeuroSclences Implants {France) S A.S. 
79>05 Route des Dolines 
0692^ Sephi» AntJpolis CEDEX, France 
Telephone: «53 (p) д 93 95 56 сю

*33 го» a 93 6 5 4 0 ^0

-niegra Li/«Sc‘ence5 Services i* r̂ance) 
$wn.e<wb  ̂S4t?uo<a 2 
97 a U e Aiexincre Bcrcdme 
Parc Ted^nologlgue dc la Pene dev Alpes 
69S00 Saint Priest, France 
Telephone: (o) 4 37 47 59 00
FaV!-t-33 (0)4  37 4? 59 99

u ^ a i A*p/es%mitr>« irs Ruts4 
Neufopeo^ct ttd 
12748$, Mosemv, Russia,
Korov^Lo^'e srvbsse. Ю .Ы з 2. fv»» 1 .
foon'-101
Tel *7495 &60«i 75

Dale of revision: March 2016 
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R.X O N L Y
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Atienzione; La legge federal* degll Stall Unitl limit a la vendiia di questo prodotto al soli nreJici. direciamenie 
0 su prescrizione medica.
Precaucion; La ley federal de Eslados Uitidoi resurnge la venta de cste dispositivo a los medicos у a las 
personas autorizacia<i por los misinos.
Voorzichiig: De Amertkaanse fedcrale watgeving beperkt de verkoop van dil hulpmiddel door aen arts of 
geneeskuncUgs of op nietlisch recepl.
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Use by
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Corsy-tare!«'s:rui'c"‘ jer ;'-ic

Do Not Reuse 
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Lot number 
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No reesterilizar 
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Ж
Ааайрлеедае g«bri>-c$'«stJ'vci'«s ?*vr<cageoat,unr>

Non*pyrogenic 
Apyrogene 
Ntcht pyrogen 
Son pircger'rc

■̂ a 0!-''одеп<-с; 
4>-e;

Do not use if package Is damaged
Ne pas utiliser si I'emballage est endommag^
Michl verwenden, wersn die Verpackung beschadiQt »st 
No utitiur se U confezione e donneggiata 
Noutilizar si el embalaje esta dafiado 
Niet gebruiken indien de verpakkig is beschadigd

IS T E R IttlE d ]

Sterile • Sterilized using Eth/.ene 0*ide 
Sterile • Siinlise a I'oxyde d'fthytene 
Sceni -  Mit Ethylenomd sterilislert 
Sterile -  Steriiizzato con Ossido di Etilene 
Estoril ■  Esterllizado uliiizando oxido de etiier̂ o 
Stenel -  Cesierihseerd met ethyleeno*yde

II This product Is not inartufaciured with Dry Natural Rubb«r or Natural Rubber Latex.
Ce produitn’est pasfabrique Avec du caoutchouc rralurei sec ou Latex de caoutchouc naturel. 
Oas Produkt wurde weder mit Trockenkaulschuk rroch Naturgummilatex hergesteHi.
II prodottc non i  fabbricato con yomma natural secca о lattice di gemma naturale.
Este productono estAfabricadocon caucho r^aiural seca nican LAtex de Caucho Natural.
Dll product word nietvervaarriigd met droog natuurljk rubber of latex van naluurlijk rubber.

Device it manufactured in compliance with the requirements of the Directive gi/aa/EEC.
Ce disposittf« i i i  fabriqu  ̂conformimeru aux exigences de la Directive giAjz/CEE. 
DasRrodultiirt gemlG den Anforderungen der Richdinie gj/az/EV^C,
II dispositivo ё stato prodotto ai sens! del regolamenti della DireiUva r\. gj/aa/EEC.
El dispositivo esta fabricado de conformidad con los requerimientoi tJe la Directiva 9J/42/EEC, 
Hulprniddft! vervaartlfgd conform de regels van d« richllijn 93/4З/ EEC.

U.S. Patent s./iB,/12
Integra and the Integra logo are registered trademarks of Integra LifeSciences Corporation. 

NeuroSatloon is a trademark of kiegra LifeSciences Corporation or its subsidiaries 
in the United States and/or other countries 

© 2016 Integra LifeSciences Corporation. Alt Rights Reserved. 
hitp://ww\v.«ntegi abfe.com
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Русский

ОПИСАНИЕ

Стерильный одноразовый катетер NeuroBalloon состоит из однопросветного катетера минимальной 
полезной длиной 60 см с дистальной надувной сферой на его наконечнике (см. рисунок на стр. 2). Он 
разработан для прохождения через отверстие в 4 минимальных диаметра Френча (минимум 1,35 мм). 
Сфера наполняется 1 мл шприцем, который включен в комплект поставки. При наполнении, следуя 
рекомендованной процедуре, описанной в настоящей инструкции по применению, сфера принимает 
гантелевидную форму.

Диаметр самого тонкого места сферы -  при предварительном попадании воздуха в 1 мл -  составляет 
минимально 3,5 мм при 0,6 мл воздуха, и максимум 6 мм при 1 мл воздуха (при измерении 
непосредственно после наполнения лри атмосферном давлении). НИКОГДА НЕ ВВОДИТЕ БОЛЕЕ 1 МЛ 
ВОЗДУХА.

Специальная гантелевидная форма сферы упрощает ее размещение и поддерживает ее внутри 
церебральной мембраны. По мере медленного поступления воздуха, отделения сферы наполняются 
одновременно или по очереди (проксимальный отдел наполняется незадолго до дистального), 
располагая, тем самым, сужение сферы в центре предварительно проколотого мембранного отверстия. 
Мембранное отверстие постепенно расширяется до размеров внешнего диаметра сужения. В процессе 
расширения можно увидеть сужение сферы через прозрачную мембрану наполняемого отсека 
проксимальной сферы.

Материалы, контактирующие с тканями или жидкостями тела следующие: полиуретан, 
силиконовый эластомер и цианоакрилатный клей.

НАЗНАЧЕНИЕ

Катетер NeuroBalloon предназначен для расширения сообщающихся структур церебральной мембраны 
под непосредственным или эндоскопическим наблюдением при внутричерепных манипуляциях.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Не для внутрисосудистого применения. Не использовать в жестких нервных тканях, например, для 
расширения стеноза акведуков или толстых мембран арахноидальных кист, так как сфера не 
предназначена для высокого давления. Если расширение целевого участка, при использовании 1 мл 
воздуха не удалось, это означает, что ткань слишком жесткая для этого инструмента. Не пытайтесь 
форсировать расширение, это может привести к повреждению сферы; следует применить другую технику.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

■ Не подвергать воздействию органических растворителей.
. Во время процедуры имейте в наличии дубликат стерильного продукта.
. Не пытайтесь пропустить катетер через просвет, который меньше, чем 4 Френча (минимум 1,35 мм).
. Если при введении чувствуется сильное сопротивление, прекратите процедуру и определите его 

причину, прежде, чем продолжать. Если причину сопротивления невозможно установить, извлеките 
катетер с пустой сферой под отрицательным давлением.

. Сфера предназначена для наполнения воздухом. Не наполнять физраствором или контрастной 
жидкостью.

• Не вводите более 1 мл воздуха. Чрезмерное наполнение может повредить сферу.
• Вводить воздух медленно.
. Не тяните и не толкайте катетер, пока сфера не будет полностью опустошена, а давление не будет 

отрицательным.
• Настоящий катетер со сферой является очень хрупким инструментом; при его использовании и 

транспортировке должна применяться повышенная осторожность. Не смотря на то, что каждый продукт 
тестируется и проверяется на целостность при производстве, в силу конструкции устройства не 
исключены проколы или протечки. Перед применением протестируйте катетер плавным введением 1 
мл воздуха и проверьте целостность и Форму сферы (см. параграф ниже: «Подготовка»). Если, при 
проведении операции, сфера сдувается, извлеките ее, как указано в п.15 ниже и замените новым 
катетером со сферой.



Настоящий продукт предназначен только для одноразового применения.

Предупреждение: настоящий продукт является хрупким. Повторная стерилизация и/или лрименение 
могут повлиять на его работу или изменить характеристики.
Настоящий продукт стерилизуется оксидом этилена. Не использовать, если упаковка открыта или 
повреждена. Используйте устройство до даты, указанной на упаковке в графе «годен до».

Внимание: Не подвергать повторной стерилизации. Integra не несёт никакой ответственности за 
любые повреждения, включая, без ограничений, прямые, косвенные, случайные, последующие 
или штрафные убытки, в результате или в связи с повторной стерилизацией.

ОСЛОЖНЕНИЯ

Осложнения могут возникнуть в любое время в ходе или после процедуры. Возможные осложнения 
включают без ограничений следующие: кровоизлияние, инфицирование, повышение внутричерепного 
давления, брадикардию, аэроэмболию, неврологические расстройства, протекание ликвора, 
субдуральный сбор, смертельный исход. К внутричерепным процедурам не допускаются врачи, не 
сзнаксмленные с всзмсжными сслсжнениями.
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В хсде процедуры сохраняется потенциальный риск разрыва сферы, 
следовании процедурам, описанным ниже.

ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

Этот риск минимален при

Подготовка

1. Перед применением, осторожно извлеките катетер со сферой из его защитной прозрачной пластиковой 
упаковки.
Внимание: когда вынимаете катетер из упаковки, не перекручивайте его.

2. Настоятельно рекомендуется использовать шприц, поставляемый в упаковке. Наполните шприц 1 мл 
воздуха и подсоедините его к коннектору катетера.
Предупреждение: не используйте больше 1 мл воздуха; чрезмерное наполнение может повредить 
сферу.

3. Наполняйте сферу, плавным движением вводя 1 мл воздуха. Сфера должна принять гантелевидную 
форму (см. рисунок на стр. 2), оба отдела должны наполняться одновременно или проксимальный 
отдел заполняется незадолго до дистального. Внимательно осмотрите катетер с наполненной сферой. 
При наличии протечки или при серьезной асимметрии (внецентровой), сферу не использовать.

4. Чтобы сфера полностью свернулась у наконечника, полностью опустошите ее с помощью шприца, 
потянув за его втулку. Отсоедините шприц от коннектора.

5. Чтобы упростить введение катетера в канюлю или другой инструмент для введения, аккуратно 
увлажните внешнюю часть катетера со сферой стерильным, непирогенным физраствором (или схожим 
изотоническим раствором).

Введение, наполнение и извлечение

6. С помощью наиболее подходящей техники, вставьте инструмент для введения (например, 
нейроэндоскоп или многожильную канюлю) рядом с мембраной, которую будете прокалывать.

7. Сделайте отверстие в мозговой оболочке.
8. Подсоедините ненаполненный шприц к коннектору катетера. Потяните за его втулку, чтобы сдуть 

сферу на наконечнике катетера и удалить любой остаточный воздух из нее. Шприц должен оставаться 
подсоединенным.

9. Осторожно введите катетер со сферой через отверстие в 4 Френча (или больше) в инструмент для 
введения, проксимально к дистальному наконечнику инструмента. Если при продвижении чувствуется 
некоторое сопротивление, плавно извлеките катетер, проверьте на наличие остатков воздуха в сфере 
или иных причин закупорки. Никогда не проталкивайте катетер через отверстие с силой, так как это 
может повредить сферу.

10. После того, как наконечник четко виден при прямом наблюдении или через эндоскопические системы, 
отсоедините шприц и наполните его 1 мл воздуха. Вновь подсоедините шприц к коннектору катетера.

11.Осторожно поместите сферу внутрь отверстия в церебральной мембране. Черной отметкой 
обозначено сужение в сфере. Эта отметка должна оказаться в отверстии мембраны.
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12. Плавно наполняйте сс(зеру, вводя 0,6 мл воздуха (продвигайте втулку шприца до отметки 0,4 мл).
С(|зера примет гантелевидную форму, проксимальный отдел заполнится незадолго до дистального. По 
мере наполнения, проксимальный и дистальный отделы сферы обхватят мембрану, постепенно 
расширяя отверстие до внешнего диаметра ее сужения. Расширение можно наблюдать через 
прозрачную стенку проксимального отдела сферы.

13. Для улучшения гемостаза в случае микроповреждений, поддерживайте давление в сфере две минуты.
14. Необходимо отметить, что воздух медленно выходит через стенки сферы. При необходимости, 

введите оставшиеся в шприце 0,4 мл для компенсации потерь воздуха. Если необходимо, 
поддерживайте давление более двух минут.
Предупреждение: не пытайтесь ввести более 1 мл воздуха, чрезмерное наполнение может повредить 
сферу.

15.Опустошайте сферу полным вытягиванием втулки шприца и, не отсоединяя его, плавно извлеките 
катетер из инструмента введения при отрицательном давлении.

ФОРМА ПОСТАВКИ

Катетер NeuroBalloon поставляется в стерильной и непирогенной двойной упаковке. 

ф Утилизация

После использования к системам должны применяться нормы биологически опасного материала и их 
утилизация должна производиться в соответствии с местными и государственными требованиями, следуя 
протоколу учреждения.

РАСКРЫТИЕ ИНФОРМАЦИИ О ПРОДУКТЕ

INTEGRA ДЕЙСТВУЕТ РАЦИОНАЛЬНО ПРИ ПОДБОРЕ МАТЕРИАЛОВ И ПРОИЗВОДСТВЕ НАСТОЯЩИХ 
ПРОДУКТОВ. INTEGRA ИСКЛЮЧАЕТ ВСЕ ГАРАНТИИ ПРЯМЫЕ ИЛИ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ, ВКЛЮЧАЯ, 
БЕЗ ОГРАНИЧЕНИЙ, ЛЮБЫЕ ПОДРАЗУМЕВАЕМЫЕ ГАРАНТИИ КОММЕРЧЕСКОЙ ПРИГОДНОСТИ ИЛИ 
СООТВЕТСТВИЯ ОПРЕДЕЛЁННОЙ ЦЕЛИ. INTEGRA НЕ НЕСЁТ ОТВЁТСТВЕННОСТИ ЗА ЛЮБЫЕ 
СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ПОСЛЕДУЮЩИЕ ПОТЕРИ, ИЗДЕРЖКИ ИЛИ УЩЕРБ, ЛИБО РАСХОДЫ, НАПРЯМУЮ 
ИЛИ КОСВЕННО ВОЗНИКАЮЩИЕ ИЗ-ЗА ИСПОЛЬЗОВАНИЯ НАСТОЯЩЕГО ПРОДУКТА. INTEGRA НЕ 
ПРИНИМАЕТ НА СЕБЯ И НЕ УПОЛНОМОЧИВАЕТ НИКАКОЕ ЛИЦО ПРИНИМАТЬ НА СЕБЯ ЛЮБУЮ 
ПРОЧУЮ ИЛИ ДОПОЛНИТЕЛЬНУЮ ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ИЛИ ОБЯЗАННОСТИ В СВЯЗИ С 
НАСТОЯЩИМ УСТРОЙСТВОМ. INTEGRA НАСТАИВАЕТ НА ИСПОЛЬЗОВАНИИ НАСТОЯЩЕГО 
УСТРОЙСТВА ТОЛЬКО ТЕМИ ВРАЧАМИ, КОТОРЫЕ ПРОШЛИ СПЕЦИАЛЬНОЕ ОБУЧЕНИЕ И 
ПОДГОТОВКУ, ПОЗВОЛЯЮЩИЕ ИМ ПРАВИЛЬНО ИСПОЛЬЗОВАТЬ УСТРОЙСТВО.ft

Политика возврата товаров
Прежде чем возвращать продукт, клиент должен получить авторизацию сервисного центра.
Продукт должен быть возвращён для замены или возврата средств в стерильном, неоткрытом виде с 
нетронутыми лломбами производителя, только если возврат не осуществляется из-за претензий по 
продукту или дефекта лродукта.
Определение дефекта продукта осуществляется компанией Integra.
Продукты будут приняты к возврату, если они были в распоряжении клиента не более 90 дней от даты 
поставки и с них может взиматься комиссия за возврат в размере 20%. Подразумевается, что 
возвращённый продукт не повреждён, не использовался и не открывался, что может быть подтверждено 
при проверке.

Информация по заказу продукта

Все продукты можно заказать через вашего специалиста 
сервисной службы клиента, либо по следующим контактам:

Integra NeuroSpecialist или представителя

«Интегра ЛайфСайенсис Корпорейшн»
(Integra LifeSciences Corporation)
311 Энтерпрайз Драйв (311 Enterprise Drive),
Плейнсборо, Нью-Джерси 08536, США (Plainsboro, NJ 08536, U.S.A.' 
Тел.; +1-800-654-2873
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За пределами США: +1-609-275-0500 

Факс: +1-609-275-5363

«Интегра НейроСаенсиз Импланте (Франция) С.А.С»
(Integra NeuroSciences Implants (France) S.A.S.)
2905 Рут де Долин (2905 Route des Dolines)
06921 София Антиполис Седекс Франция (06921 Sophia Antipolis CEDEX, France), 
Тел.: +33 (0) 4 93 95 56 00 
Факс: +33(0) 4 93 65 40 30

«Интегра ЛайфСайенсис Сервисиз (Франция)»
(Integra LifeSciences Services (France))
Immeuble S6quoia 2
97 а11ёе Alexandre Borodine
Parc Technologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest, France
Телефон: +33 (0) 4 37 47 59 00
Факс: +33 (0) 4 37 47 59 99

Уполномоченный представитель в России 
ООО «Нейропроджект»
Россия, 127486, г. Москва, Коровинское шоссе, д. 10, стр. 2, этаж 1, пом. 101. 
Тел.:+7 495 660 81 73 
e-mail: info@neurop.ru

Дата редактирования: март 2016 г.
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ИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ НА ЭТИКЕТКЕ
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/Печать/:
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Генеральный прокурор

имание; федеральный закон (США) разрешает продажу настоящего продукта только практикующему 
эчу или по его заказу.
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