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English
DEVICE DESCRIPTION AND INTENDED USE

The Medtronic Septal Button is a soft silicone button which may be used
for septal perforation closure, particularly for those patients who are poor
candidates for surgical correction.

INDICATIONS FOR USE

Closure with a septal button is indicated when the nature of the perforation
(size and location) and septal anatomy are appropriate, and /or when
surgical closure is contraindicated. Generally, anterior septal perforations
that are 2 cm or less in maximum diameter are amenable for closure with

a button.

CONTRAINDICATIONS

Septal deformities are relative contraindications for button placement,
as the flange on the convex side of the deformity may increase nasal
obstruction.

INSTRUCTIONS FOR USE

Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the
medical professional. Each physician must evaluate the appropriateness of
this procedure based on his/her own medical training and experience and
the needs of the patient. The following procedure is provided by Manning
M. Goldsmith, M.D. for informational purposes only.

INSERTION OF THE ONE-PIECE SEPTAL BUTTON

After adequate cocainization of the nose, 1% lidocaine with 1:100,000
epinephrine is infiltrated about the margins of the septal perforation. The
flanges of the button are trimmed to an approximate size that will permit
3 - 4 mm of overlap with respect to the margins of the perforation. The
edges of one flange are then sewn together in a rosette fashion and the
suture is tied and left long. The sutured flange is directed into the nasal cav-
ity and the suture is passed through the perforation and retrieved from the
contralateral side. Gentle traction is applied to the suture and the rosette is
pulled through the perforation while a hemostat simultaneously pushes it
through from the contralateral side. The suture is then cut and the flange
resumes its original configuration. Minor adjustments of the size of the
flanges may be made. Care must be taken so that the flanges of the button
do not abut the junction of the septum with the upper lateral cartilage, as
this is a particularly annoying sensation for the patient.



INSERTION OF THE TWO-PIECE SEPTAL BUTTON

After cocainization of the nose, the flanges of the button are trimmed to an
approximate size that will permit 3 - 4 mm of overlap with respect to the
margins of the perforation and grasped with a hemostat as shown in Figure
1. The male connecting piece of the button is then introduced through

the perforation and retrieved from the contralateral side with a hemostat
(Figure 2). A nasal speculum or hemostat is used to stabilize the female
flange of the button as the male connecting piece is pulled through the
female connector (Figure 3). The button is adjusted to the desired width by
pulling the connecting flanges of the male piece sequentially through the
female connector. The excess male connecting piece is the severed, leaving
the most proximal connecting flange intact to secure the two pieces of the
button (Figure 4). Care must be taken so that the flanges of the button do
not abut the junction of the septum with the upper lateral cartilage, as this
is a particularly annoying sensation for the patient. Should removal be
necessary, the connecting flange of the male piece is cut with a scalpel and
each piece of the button is delivered through separate nostrils.

STERILITY

The Septal Button is provided STERILE and is intended for SINGLE
PATIENT USE ONLY. The package should be carefully inspected for
punctures, tears, security of the seal or any other evidence of the sealed
pouch having been compromised prior to placement of the contents in the
sterile field.




Frangais

DESCRIPTION DU PRODUIT ET UTILISATION PREVUE

Le bouton septal de Medtronic est fabriqué en silicone souple et peut étre
utilisé pour boucher une perforation septale, surtout chez les patients sur
qui une correction chirurgicale semble difficile.

INDICATIONS

Lutilisation du bouton septal est indiquée lorsque la nature de la perfora-
tion (taille et emplacement) et 'anatomie de la cloison sont appropriées,
et/ou lorsqu’une fermeture chirurgicale est contre-indiquée. En général,
les perforations septales antérieures d'un diameétre inférieur ou égal a 2 cm
peuvent étre bouchées a 'aide d’'un bouton.

CONTRE-INDICATIONS

Les difformités représentent des contre-indications relatives pour la mise
en place du bouton, car le rebord du coté convexe de la difformité risque
d'augmenter lobstruction nasale.

MODE D’EMPLOI

1l incombe au médecin d’utiliser des techniques et des procédures médi-
cales correctes. Chaque médecin doit évaluer la pertinence de la procédure
suivante en fonction de sa propre expérience et de sa formation médicale,
ainsi que des besoins du patient. Cette procédure est fournie uniquement
titre indicatif par Manning M. Goldsmith, docteur en médecine.

INSERTION DU BOUTON SEPTAL AEN UNE PARTIE

Apreés cocainisation appropriée du nez, une solution de 1 % de lidocaine
avec 1:100 000 dépinéphrine est infiltrée sur le pourtour de la perfora-
tion septale. Les rebords du bouton sont taillés de maniére a obtenir un
chevauchement de 3 a 4 mm par rapport aux limites de la perforation. Les
cOtés d’un rebord sont alors cousus ensemble suivant la méthode de la
rosette ; le fil de suture est ensuite noué et laissé long. Le rebord ligaturé est
dirigé dans la fosse nasale et la suture est passée a travers la perforation,
puis récupérée par le coté controlatéral. Une légere traction est appliquée
sur le fil de suture afin de faire passer la rosette par la perforation tandis
que la pince hémostatique la pousse par le coté controlatéral. Le fil est alors
coupé et le rebord reprend sa configuration initiale. La taille des rebords
du bouton peut étre tres légérement modifiée. Il convient de sassurer qu’ils
ne touchent pas la jonction du septum et du cartilage latéral supérieur, afin
déviter une sensation particuliérement désagréable au patient.
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INSERTION DU BOUTON SEPTAL AEN DEUX PARTIES

Apreés cocainisation du nez, les rebords du bouton sont taillés de maniére
a obtenir un chevauchement de 3 4 4 mm par rapport au pourtour de la
perforation et saisis a l'aide d’'une pince hémostatique (cf. figure 1). La
partie de raccordement male du bouton est alors introduite par la perfora-
tion et récupérée par le coté controlatéral avec la pince hémostatique (cf.
figure 2). Le rebord femelle du bouton doit ensuite étre stabilisé a Iaide

de la pince hémostatique ou d’un spéculum nasal tandis que la partie de
raccordement male est tirée a travers le connecteur femelle (cf. figure 3).
Pour obtenir la largeur désirée, il suffit alors de tirer successivement les
rebords de raccordement de la partie méle a travers le connecteur femelle.
La partie male superflue est alors détachée, ce qui laisse le rebord proximal
intact et susceptible de maintenir les deux parties du bouton (cf. figure 4).
11 convient de sassurer que les rebords du bouton ne touchent pas la jonc-
tion du septum et du cartilage latéral supérieur, afin déviter une sensation
particulierement désagréable au patient. Le cas échéant, ce dispositif peut
étre enlevé en coupant le rebord de raccordement de la partie méle avec un
scalpel, ce qui permet denlever une partie du bouton par chaque narine.

STERILITE

Le bouton septal est fourni STERILE et congu pour un USAGE UNIQUE.
11 convient dexaminer soigneusement le paquet afin de déceler tout orifice,
toute déchirure, toute fermeture non hermétique, ou toute autre trace

de défaut de la pochette hermétique avant de placer son contenu dans le
champ stérile.
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E USO PREVISTO

11 bottone per setto nasale Medtronic, in silicone morbido, puo essere usato
per la sutura di perforazioni del setto, particolarmente per pazienti non
adatti all'intervento chirurgico.

INDICAZIONI PER LUSO

La chiusura mediante il bottone settale ¢ indicata quando la natura della
perforazione (dimensione e posizione) e 'anatomia del setto sono adatte
/o quando ¢ controindicata la sutura mediante intervento chirurgico.
Generalmente, le perforazioni del setto anteriori, di diametro massimo
inferiore a 2 cm, sono adatte alla sutura mediante bottone.

CONTROINDICAZIONI

E controindicato I'uso in caso di deformazioni del setto in quanto, in sede
di posizionamento del bottone, la flangia che si trova sul lato convesso della
deformazione pud aumentare lostruzione nasale.

ISTRUZIONI PER LUSO

Le procedure e le tecniche chirurgiche appropriate sono di responsabilita
del medico. La procedura seguente viene indicata a solo scopo informativo.
Ciascun medico deve valutare I'adeguatezza di questa procedura in base
agli studi effettuati, alla propria esperienza e alle esigenze del paziente. La
seguente procedura ¢ stata fornita dal dott. Manning M. Goldsmith a soli
scopi informativi.

INSERIMENTO DEL BOTTONE PER SETTO NASALE MONO-
PEZZO

Dopo aver anestetizzato il naso mediante un'adeguata somministrazione
di cocaina, infiltrare lidocaina all’1% con epinefrina 1:100.000 attorno i
margini della perforazione del setto. Le flange esterne del bottone vanno
ridimensionate in modo da consentire una sovrapposizione di 3 - 4 mm
oltre i margini della perforazione. I bordi di una delle flange vanno quindi
cuciti assieme formando una rosetta e la sutura va annodata e lasciata
lunga. La flangia suturata va quindi diretta nella cavita nasale e la sutura
viene fatta passare attraverso la perforazione e quindi recuperata dall’altro
lato. Tirando leggermente la sutura, la rosetta viene fatta passare attraverso
la perforazione mentre la si spinge con una pinza emostatica dall’altro lato.
La sutura viene quindi tagliata e la flangia riprende la sua configurazione
originale. E quindi possibile modificare in modo marginale le flange.
Prestare particolare attenzione in modo che le flange esterne del bottone
non tocchino la giunzione fra il setto e la cartilagine laterale superiore, in
quanto cid provoca al paziente una sensazione particolarmente fastidiosa.



INSERIMENTO DEL BOTTONE PER SETTO NASALE A DUE PEZZI
Dopo aver anestetizzato il naso mediante unadeguata somministrazione
di cocaina, le flange esterne del bottone vanno ridimensionate in modo

da consentire una sovrapposizione di 3 - 4 mm oltre i margini della
perforazione, cosé da poter essere afferrate con una pinza emostatica,
come illustrato nella figura 1. Il componente maschio di collegamento del
bottone viene introdotto nella perforazione e recuperato dall’altro lato con
una pinza emostatica (v. fig. 2). Con uno speculo nasale o una pinza emo-
statica, tenere ferma la flangia femmina del bottone mentre si fa passare il
componente maschio di collegamento attraverso il connettore femmina (v.
fig. 3). La larghezza del bottone viene quindi regolata inserendo progres-
sivamente le flange di collegamento del pezzo maschio attraverso il con-
nettore femmina. La porzione in eccesso del pezzo maschio viene quindi
tagliata, lasciando la flangia di collegamento piti prossimale intatta per il
fissaggio dei due pezzi del bottone (v. fig. 4). Prestare particolare attenzione
in modo che le flange esterne del bottone non tocchino la giunzione fra il
setto e la cartilagine laterale superiore, in quanto cio provoca al paziente
una sensazione particolarmente fastidiosa. Nel caso in cui si rendesse
necessaria la rimozione, la flangia di collegamento del pezzo maschio va
tagliata con un bisturi e ciascun pezzo del bottone puo quindi fuoriuscire
dalla rispettiva narice.

STERILITA

11 bottone per setto nasale viene fornito STERILE ed ¢ MONOUSO. Prima
di introdurre il dispositivo nellarea sterile, la confezione va ispezionata con
attenzione per individuare eventuali perforazioni e tagli, e per accertarsi
che non vi siano segni che il sigillo di sicurezza o la busta sigillata siano
stati manomessi.




PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Der Medtronic-Septumknopf ist ein weicher Silikonknopf, der zum
Schliefen von Septumperforationen insbesondere bei Patienten bestimmt
ist, bei denen eine chirurgische Korrektur kaum in Frage kommt.

INDIKATIONEN

Der Verschluf3 mit einem Septumknopf ist indiziert, wenn die Art der
Perforation (und deren Grofle und Lage) und die Anatomie des Septums
sich hierfiir eignen und/oder wenn ein operativer Verschluf kontraindi-
ziert ist. Im allgemeinen kénnen Perforationen am vorderen Septum, die
einen Durchmesser von bis zu 2 cm haben, mit einem Knopf geschlossen
werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Deformititen am Septum sind relative Kontraindikationen fiir die Plazier-
ung eines Knopfes, da der Flansch an der konvexen Seite der Deformitit
die Obstruktion im Nasenraum erhohen kénnte.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Das medizinische Personal ist fiir den Einsatz ordnungsgemiafler Opera-
tionsverfahren und methoden verantwortlich. Jeder Chirurg muf die
Eignung des Verfahrens nach seiner eigenen medizinischen Ausbildung
und Erfahrung und nach den Bediirfnissen des Patienten beurteilen. Das
folgende Verfahren von Manning M. Goldsmith, M.D., wird lediglich zu
Informationszwecken angegeben.

EINFUHREN DES EINTEILIGEN SEPTUMKNOPFES

Nach angemessener Lokalanisthesie der Nase wird 1% Lidocaine mit
1:100.000 Epinephrin iiber die Rander der Septumperforation infiltriert.
Die Flansche des Knopfes werden auf die geeignete Grofle zurechtgeschnit-
ten, so daf sie die Rédnder der Perforation um 3-4 mm tiberlappen. Die
Kanten eines Flansches werden dann rosettenformig zusammengeniht,
und der Faden wird abgebunden und lang gelassen. Der zusammengenihte
Flansch wird in den Nasenhohlraum eingefiihrt, der Faden wird durch die
Perforation hindurchgefithrt und an der Gegenseite entgegengenommen.
Mit geringem Kraftaufwand zieht man nun die Rosette am Faden durch die
Perforation, wihrend sie von der Gegenseite mit einer GefafSklemme hin-
durchgedriickt wird. Der Faden wird dann abgeschnitten, und der Flansch
nimmt wieder seine urspriingliche Form an. Die Gré8e der Flansche kann
geringfiigig angepaf3t werden. Es ist darauf zu achten, daf8 die Flansche des
Knopfes nicht die Verbindung von Septum und oberer seitlicher Muschel
beriihren, da dies fiir den Patienten ein unangenehmes Gefiihl verursacht.
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EINFUHREN DES ZWEITEILIGEN SEPTUMKNOPFES

Nach angemessener Lokalandsthesie der Nase werden die Flansche des
Knopfes auf die geeignete Grof3e zurechtgeschnitten, so dafd sie sich um 3-4
mm mit den Riandern der Perforation tiberlappen, und wie in Abbildung 1
gezeigt mit einer Gefaflklemme ergriffen. Der Steckkopf des Knopfes wird
dann durch die Perforation geschoben und auf der Gegenseite mit einer
Gefiflklemme (Abbildung 2) entgegengenommen. Der auf der Gegenseite
befindliche Flansch wird mit einem Nasenspekulum oder einer Gefaf3kl-
emme stabilisiert, wahrend der Steckkopf durch die Aufnahmeoffnung
gezogen wird (Abbildung 3). Die Noppen des Steckkopfes werden nachein-
ander durch die Aufnahmedsffnung gezogen, bis der Knopf die gewiinschte
Breite hat. Der iiberragende Teil des Steckkopfes wird abgeschnitten, wobei
die proximalste Kopfnoppe intakt bleibt, um die beiden Teile des Knopfes
zusammenzuhalten (Abbildung 4). Es ist darauf zu achten, daf$ die Knopf-
flansche nicht die Verbindung von Septum und oberer seitlicher Muschel
beriihren, da dies fiir den Patienten ein unangenehmes Gefiihl verursacht.
Sollte eine Entfernung notwendig sein, wird die Verbindungsnoppe des
Steckkopfes mit einem Skalpell abgeschnitten, und die beiden Knopfteile
werden durch das jeweilige Nasenloch herausgeholt.

STERILITAT

Der Septumknopf wird STERIL geliefert und ist fiir den EEINMALIGEN
EINSATZ bestimmt. Die Packung sollte sorgsam auf Licher, Risse,
Unversehrtheit des Siegels oder sonstige Zeichen gepriift werden, obdafd
der versiegelte Beutel vor Erreichen des sterilen Bereiches Schaden genom-
men hat.




DESCRIPCION Y USO DEL DISPOSITIVO

El Bot6n Septal Medtronic es un botén de silicona suave que puede usarse
para cerrar perforaciones del tabique nasal, particularmente en pacientes
en los que no se recomienda la correccion mediante cirugia.

INDICACIONES DE USO

El cierre con un botén septal estd indicado cuando la naturaleza de la
perforacion (tamafio y ubicacion) y la anatomia septal son apropiadas y/o
cuando el cierre mediante cirugfa esté contraindicado. Generalmente, las
perforaciones anterioseptales que tienen un didmetro méximo de 2 cm o
menos, pueden cerrarse mediante un botén.

CONTRAINDICACIONES

Las deformaciones del tabique nasal constituyen una contraindicacion
relativa para la colocacion de un botén, ya que la aleta en el lado convexo
de la deformidad puede aumentar la obstruccion nasal.

INSTRUCCIONES DE USO

Los procedimientos quirtrgicos y técnicas correctos son responsabilidad
del personal médico. Cada médico debe evaluar si este procedimiento es
adecuado en base a su capacidad y experiencia médica y a las necesidades
del paciente. El procedimiento siguiente esta proporcionado por el Doctor
Manning M. Goldsmith, s6lo para propositos de informacion.

INSERCION DEL BOTON SEPTAL DE UNA SOLA PIEZA

Después de la administracion adecuada de cocaina en la nariz, se debe
infiltrar 1% lidocaina con 1:100,000 epinefrina en los margenes de la
perforacion septal. Las aletas del boton se recortan al tamafio aproximado
que permita 3 -4 mm de sobreposicion con respecto a los margenes de la
perforacion. Las orillas de una aleta se cosen en manera de roseta y la su-
tura se amarra y se deja sin recortar. La aleta suturada se dirige dentro de
la cavidad nasal y la sutura se pasa a través de la perforacion recuperandola
desde el lado contralateral. Se aplica una suave traccion a la sutura y se
retira la roseta a través de la perforacion mientras que simultineamente se
empuja por medio de un hemoéstato desde el lado contralateral. Entonces se
corta la sutura y la aleta asume su forma original. Se pueden hacer ajustes
menores al tamafio de las aletas. Debe tenerse cuidado de que las aletas del
boton no toquen la unién del septo con el cartilago lateral superior, ya que
esto produce una sensacién muy molesta para el paciente.
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INSERCION DEL BOTON SEPTAL DE DOS PIEZAS

Después de la administracion de cocaina en la nariz, las aletas del

boton se recortan a un tamafo aproximado que permita de 3-4 mm de
sobreposicion con respecto a los mérgenes de la perforacion y que puedan
ser sujetadas con un hemostato, tal como se muestra en la Figura 1.
Entonces, la pieza de conexién macho del boton se introduce a través de la
perforacion y recuperandola desde el lado contralateral con un heméstato
(Figura 2). Se utiliza un hemostato o espéculo nasal para estabilizar la
aleta hembra del boton mientras se tira de la pieza de conexion macho a
través del conector hembra (Figura 3). El botén se ajusta al ancho deseado
tirando secuencialmente las aletas de conexion de la pieza macho a través
del conector hembra. Entonces se corta el exceso de la pieza de conexion
macho, dejando intacta la aleta de conexién mas proxima para asegurar
las dos piezas del boton (Figura 4). Debe tenerse cuidado de que las aletas
del boton no toquen la unién del septo con el cartilago lateral superior,

Ya que esto produce una sensacion muy molesta para el paciente. Si es
necesario quitar la aleta de conexion de la pieza macho, debe cortarse con
un escapelo y cada pieza del bot6n se extrae por diferente fosa nasal.

ESTERILIDAD

El boton septal viene ESTERIL y es para USO EN UN SOLO PACIENTE.
Antes de colocar el contenido del paquete en el drea estéril, éste debe
inspeccionarse cuidadosamente para asegurar la seguridad del sello y que
no presente punzonaduras, rasgaduras o ninguna otra evidencia de que la
bolsa sellada haya sido alterada.




BESCHRIJVING APPARAAT EN BEDOELD GEBRUIK

De septale knop van Medtronic is een zachte siliconen knop die kan
worden gebruikt voor septale perforatiesluiting, met name bij patiénten die
niet in aanmerking komen voor chirurgische correctie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Sluiting met een septale knop is geindiceerd wanneer de aard van de per-
foratie (afmeting en locatie) en de septale anatomie hiervoor geschikt zijn,
en/of wanneer chirurgische sluiting gecontra-indiceerd is. In het algemeen
komen anterieure septale perforaties met een maximumdiameter van 2 cm
of kleiner in aanmerking voor sluiting met een knop.

CONTRA-INDICATIES

Septale deformaties vormen relatieve contra-indicaties voor knopplaats-
ing, omdat de opstaande rand aan de bolle zijde de nasale obstructie kan
vergroten.

GEBRUIKSAANWIJZING

Geschikte operatieprocedures en -technieken zijn de verantwoordelijkheid
van de medische beroepsbeoefenaar. Elke arts dient de geschiktheid van
deze procedure te beoordelen gebaseerd op zijn/haar eigen medische
opleiding en ervaring en de behoeften van de patiént. De volgende pro-
cedure wordt uitsluitend voor informatieve doeleinden door Manning M.
Goldsmith, M.D. aangeleverd.

INBRENGING VAN DE EENDELIGE SEPTALE KNOP

Na adequate cocainisatie van de neus wordt 1% lidocaine met 1:100.000
epinefrine geinfiltreerd rond de randen van de septale perforatie. De
opstaande randen van de knop worden ongeveer op de juiste maat geknipt,
met een 3-4 cm overlapping ten aanzien van de randen van de perforatie.
De randen van één opstaande rand worden vervolgens aan elkaar gezet

in een rozetvorm en de hechting wordt vastgemaakt en lang gelaten. De
gehechte rand wordt in de neusholte geleid en de hechting door de perfo-
ratie gevoerd en aan de contralaterale kant weer opgepakt. Trek voorzichtig
aan de hechting om de rozet door de perforatie te trekken, terwijl een
hemostaat de rozet tegelijkertijd doorduwt aan de contralaterale kant. De
hechting wordt vervolgens afgeknipt en de opstaande rand komt terug in
zijn oorspronkelijke vorm. Er kunnen nog kleine aanpassingen aan de af-
meting van de randen worden aangebracht. Er moet op worden gelet dat de
opstaande randen van de knop niet de verbinding van het septum met het
bovenste laterale kraakbeen raken, aangezien dit een bijzonder vervelend
gevoel geeft bij de patiént.
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Nederlands

INBRENGING VAN DE TWEEDELIGE SEPTALE KNOP

Na cocainisatie van de neus worden de opstaande randen van de knop
ongeveer op de juiste maat geknipt, met een 3-4 cm overlapping ten
aanzien van de randen van de perforatie, en met een hemostaat vastgepakt
zoals in afbeelding 1. Het mannelijke koppelstuk van de knop wordt
vervolgens door de perforatie gevoerd en aan de contralaterale kant weer
opgepakt met een hemostaat (afbeelding 2). Er wordt een neusspeculum
of hemostaat gebruikt om de vrouwelijke opstaande rand van de knop te
stabiliseren wanneer het mannelijke koppelstuk door de vrouwelijke con-
nector wordt getrokken (afbeelding 3). De knop wordt aangepast aan de
gewenste breedte door de opstaande randen van het mannelijke koppelstuk
na elkaar door de vrouwelijk connector te trekken. Het overtollige gedeelte
van het mannelijke koppelstuk wordt afgeknipt, waarbij het meest proxi-
male koppelstuk intact wordt gelaten om de twee delen van de knop vast
te maken (afbeelding 4). Er moet op worden gelet dat de opstaande randen
van de knop niet de verbinding van het septum met het bovenste laterale
kraakbeen raken, aangezien dit een bijzonder vervelend gevoel geeft bij

de patiént. Indien verwijdering noodzakelijk mocht blijken, wordt de
opstaande rand van het mannelijke koppelstuk afgesneden met een scalpel
en wordt elk deel van de knop afgevoerd door de afzonderlijke neusgaten.

STERILITEIT

De septale knop wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bedoeld voor
GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. De verpakking moet grondig onderzocht
worden op gaten, scheuren, intactheid van het zegel of enige andere tek-
enen dat de hermetisch gesloten zak geopend is geweest voordat de inhoud
ervan in het steriele veld gebracht is.




BESKRIVELSE AF ENHEDEN OG BEREGNET BRUG

Medtronic septumknap er en blod silikoneknap, der kan anvendes til
lukning af septumperforationer, specielt til patienter, der ikke er sa egnede
til operativ lukning.

BRUGSANVISNINGER

Lukning med en septumknap er indiceret, nar perforationens natur (stor-
relse og placering) og septums anatomi er passende og/eller, nar operativ
lukning er kontraindiceret. Normalt er anteriore septumperforationer med
en maks. diameter pa 2 cm eller mindre egnede til lukning med knap.

KONTRAINDIKATIONER

Septumdeformationer er en relativ kontraindikation for lukning med
knap, da flangen pa den konvekse side af deformiteten kan oge tilstopning
af naesen.

BRUGSANVISNING

Det er legens ansvar at anvende korrekte kirurgiske procedurer og teknik-
ker. Det er op til den enkelte lzege at evaluere denne procedures egnethed
pa basis af egen medicinsk uddannelse og erfaring samt patientens behov.
Folgende procedure er angivet af Manning M. Goldsmith, M.D. og er kun
vejledende.

INDFQRING AF SEPTUMKNAP I ET STYKKE

Efter en passende bedovelse af naesen, infiltreres 1% lidokain med
1:100.000 epinephrin rundt i perforationens kant. Knappens flanger
klippes til en passende storrelse, sd der er et 3 - 4 mm overlap i forhold

til perforationens kanter. Kanterne af den ene flange sys ssmmen som en
roset, suturen knyttes og efterlades lang. Den suturerede flange fores ind

i naesehulen, og suturen fores gennem perforationen og hentes pa den
modsatte side. Treek forsigtigt, sd suturen og rosetten trackkes gennem per-
forationen, mens der samtidigt skubbes en haemostat ind fra den modsatte
side. Suturen klippes herefter af, og flangen far sin normale form tilbage.
Der kan foretages mindre andringer af flangernes storrelse. Veer forsigtig,
s& knappens flanger ikke stoder op til det sted, hvor septum stoder sam-
men med den ovre laterale brusk, da dette kan veere meget generende for
patienten.
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INDFORING AF SEPTUMKNAP I TO STYKKER

Efter en passende bedovelse af naesen, klippes knappens flanger til en
passende storrelse, s& der er et 3 - 4 mm overlap i forhold til perforationens
kanter, og de holdes med en haemostat som vist pa figur 1. Hankonnek-
torstykket fores herefter gennem perforationen, og der tages fat i det fra
den anden side med en hamostat (figur 2). Der anvendes et nasespekel
eller en haemostat til at stabilisere knappens hunflange, mens hankonnekto-
ren traekkes gennem hunkonnektoren (figur 3). Knappen reguleres til den
onskede bredde ved at traekke flangerne pa hanstykket fortlobende gennem
hunkonnektoren. Det overskydende hankonnektorstykke skaeres af, og den
proksimale konnektorflange lades intakt til fastgoring af knappens to dele
(figur 4). Veer forsigtig, sa knappens flanger ikke stoder op til det sted, hvor
septum stoder sammen med den ovre laterale brusk, da dette kan veere
meget generende for patienten. Skulle det blive nodvendigt at fjerne knap-
pen, kan hanstykkets konnektorflange skaeres med en skalpel, og knappens
dele kan traekkes ud gennem hver sit nasebor.

STERILITET

Septumknappen leveres steril og er kun beregnet til BRUG TIL EN
ENKELT PATIENT. For produktet anbringes i det sterile omrade, skal
emballagen omhyggeligt efterses for tegn pa punkturer, revner, brud pa
seglet eller andre tegn p4, at posen er defekt.




LAITTEEN KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

Medtronic viliseindnappi on pehmei silikoninappi, jota voidaan kayttaa
viliseinan perforaation sulkemisessa, erityisesti potilailla, joille kirurginen
korjaus ei sovi.

KAYTTOINDIKAATIOT

Sulkeminen viliseindnapin avulla on indikoitua, kun perforaation luonne
(koko ja sijainti) ja valiseindn anatomia ovat sopivia, ja/tai kun kirurginen
sulkeminen on kontraindikoitu. Yleensi napin avulla tehtéva sulkeminen

sopii anteriorisille véliseinan perforaatioille, joiden maksimihalkaisija on

korkeintaan 2 cm.

KONTRAINDIKAATIOT

Viliseindn epamuodostumat ovat suhteellisia kontraindikaatiota napin
ittamiselle, silld epimuodostuman kuperalla puolella oleva laippa voi
lisdtd nendn tukkeumaa.

KAYTTOOHJEET

Laakirin vastuulla on kiyttdd asianmukaisia kirurgisia menetelmii ja
tekniikoita. Ladkirin tulee aina arvioida toimenpiteen soveltuvuus oman
lidketieteellisen koulutuksensa ja kokemuksensa seki potilaan vaatimusten
perusteella. Seuraavassa esitetyt toimenpideohjeet on laatinut laket. tri.
Manning M. Goldsmith, ja ne on tarkoitettu vain suuntaa-antaviksi.

YKSIOSAISEN VALISEINANAPIN SISAANVIENTI

Kun nend on puudutettu riittévésti kokaiinilla, valiseindn perforaation
reunojen ympirille tiputetaan 1-prosenttista lidokaiinia, johon on lisétty
epinefriinid suhteessa 1:100000. Napin laipat muotoillaan sopivanko-
koisiksi siten, ettd perforaation reunojen yli jéd 3 - 4 mm. Sen jilkeen
toisen laipan reunat ommellaan yhteen muhviksi, ja ommellanka sidotaan
ja jatetddn pitkiksi. Ommeltu laippa viedddn nendonteloon, ommellanka
pujotetaan perforaation ldpi ja vedetéddn ulos vastapuolelta. Vetden ommel-
lankaa kevyesti muhvi vedetéén perforaation lapi samalla kun hemostaatti
painaa sitd lapi vastapuolelta. Sen jalkeen ommellanka katkaistaan, jolloin
laippa palaa alkuperiiseen muotoonsa. Laippojen kokoa voidaan sa
jonkin verran. On varottava, etteivit napin laipat kosketa viliseinin ja
ylemmin sivuruston liittymékohtaa, silld timé tuntuu potilaasta erittdin
ikédvaltd.
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Suomi

KAKSIOSAISEN VALISEINANAPIN SISAANVIENTI

Sen jilkeen kun neni on puudutettu kokaiinilla, napin laipat muotoillaan
sopivankokoisiksi siten, ettd perforaation reunojen yli jad 3 - 4 mm, ja laip-
poihin tartutaan hemostaatilla Kuvan 1 osoittamalla tavalla. Sen jilkeen
napin urospuolinen liitoskappale tyonnetdin perforaation lipi ja vedetdan
ulos vastapuolelta hemostaatilla (Kuva 2). Napin naaraspuolista laippaa
pidetddn paikallaan nasaalitihystimen tai hemostaatin avulla vedettdessa
urospuolista liitoskappaletta naaraspuolisen liittimen lipi (Kuva 3). Nappi
sdddetddn haluttuun leveyteen vetamalld uroskappaleen liitoslaipat perik-
kiin naarasliittimen lépi. Sen jilkeen urospuolisen liitoskappaleen liika osa
irrotetaan jittden proksimaalisin liitoslaippa koskemattomaksi pitaiméaan
kahta napin osaa paikallaan (Kuva 4). On varottava, etteivét napin laipat
kosketa viliseindn ja ylemman sivuruston liittymakohtaa, silld tima tuntuu
potilaasta erittdin ikavalti. Jos poistaminen on tarpeen, urospuolisen
kappaleen liitoslaippa leikataan veitselld ja napin kumpikin osa poistetaan
eri sieraimen kautta.

STERIILIYS

Viliseindnappi toimitetaan STERIILINA ja se on KERTAKAY TTOINEN.
Tarkista huolellisesti ennen kuin viet pussin sisallon steriilille alueelle,
ettid pakkauksessa ei ole reikié tai repedmid, sinetti on ehj, eiké suljetussa
pussissa ole mitéén steriiliyden vaarantavia merkkeja.




BESKRIVNING AV ENHETEN / AVSEDD ANVANDNING

Medtronic septumknapp r en mjuk silikonknapp som kan anvindas for
tillslutning av septumperforation, sarskilt pa patienter som ar olampliga for
kirurgisk korrigering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Tillslutning med en septumknapp ar indikerad nir perforationens natur
(storlek och plats) och den septala anatomin ar lampliga, och/eller nér
kirurgisk tillslutning ar kontraindikerad. Generellt ir fraimre septumper-
forationer med en diameter pa max. tva cm ldmpliga for tillslutning med
en knapp.

KONTRAINDIKATIONER

Septala missbildningar ér relativa kontraindikationer for knapplacering
eftersom flinsen pa missbildningens konvexa sida kan bidra till 5kad
nasobstruktion.

BRUKSANVISNING

Ansvaret for korrekt kirurgisk procedur och teknik dligger den behan-
dlande likaren. Varje likare maste utvirdera limpligheten hos denna
procedur, baserat pd sin egen medicinska utbildning och erfarenhet samt
patientens behov. Féljande procedur tillhandahélls av Manning M. Gold-
smith, M.D. enbart i informativt syfte.

INFORING AV ENKEL SEPTUMKNAPP

Efter erforderlig kokainisering av ndsan infiltreras 1% lidokain med
1:100.000 epinefrin runt septumperforationens kontur. Knappens flansar
trimmas till en ungefirlig storlek som ger 3 - 4 mm 6verlappning i forhal-
lande till perforationens kontur. Kanterna pa en flins sys sedan ihop i
rosettform, varpa suturen knyts och limnas lang. Den suturerade flinsen
fors in i nashélan och suturen fors genom perforationen och himtas pa
den kontralaterala sidan. Strack suturen forsiktigt och dra rosetten genom
perforationen samtidigt som en hemostat anviands for att trycka pa den
fran den kontralaterala sidan. Klipp av suturen varpa flinsen atergar till
den ursprungliga konfigurationen. Mindre justeringar av flinsarnas storlek
kan goras. Forsiktighet maste tillimpas s att inte flinsarna angransar sep-
tumforbindelsen med det 6vre laterala brosket, eftersom detta &r en mycket
irriterande kinsla for patienten.
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INFORING AV TVADELAD SEPTUMKNAPP

Efter kokainisering av ndsan trimmas knappens flansar till en ungefarlig
storlek som ger 3 - 4 mm 6verlappning i forhéllande till perforationens
kontur. Ta tag i knappen med en hemostat sasom visas i figur 1. Knappens
hananslutningsdel fors sedan in genom perforationen och hamtas med
hemostat fran den kontralaterala sidan (se figur 2). Ett nidsspekulum eller
en hemostat anvinds for att stabilisera knappens honflans nér hananslut-
ningsdelen dras genom honanslutningen (se figur 3). Knappen justeras till
6nskad bredd genom att i tur och ordning dra handelens anslutningsflansar
genom honanslutningen. Den éverskjutande hananslutningsdelen ar den
atskilda delen som lamnar den mest proximala anslutningsflinsen intakt
for att fista knappens tvé delar (se figur 4). Forsiktighet maste tillimpas
sd att inte flinsarna angransar septumférbindelsen med det Gvre laterala
brosket eftersom detta ar en mycket irriterande kinsla for patienten. Om
borttagning blir nddvindig kapas handelens anslutningsflins med skalpell
varpa varje del av knappen tas ut genom separata nasborrar.

STERILITET

Septumknappen levereras STERIL och ir avsedd for ANVANDNING PA
ENDAST EN PATIENT. Undersok forpackningen noga och kontrollera att
det inte gatt hal pa forpackningen, att den inte &r sonderriven, att forseg-
lingen inte brutits och att det inte finns andra tecken pé att den forseglade
pasen har skadats innan innehéllet placeras i det sterila omradet.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO E UTILIZAGAO PREVISTA

O botio septal da Medtronic é um botdo de silicone macio que pode ser
utilizado para o encerramento da perfuragio septal, sobretudo nos doentes
que sdo fracos candidatos a uma correcgao cirtrgica.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O encerramento com um botdo septal estd indicado quando a natureza
da perfuragio (tamanho e localizagdo) e a anatomia septal sio adequados
e/ou quando o encerramento cirurgico estd contra-indicado. Geralmente,
as perfuragdes septais anteriores com um didmetro méximo de 2 cm ou
menos prestam-se a0 encerramento com um botédo.

CONTRA-INDICAGOES

As deformagdes septais sdo contra-indicagdes relativas para a colocagao
do boto, pois a flange no lado convexo da deformagao pode aumentar a
obstrugdo nasal.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A execugao de técnicas e procedimentos cirtrgicos adequados é da respon-
sabilidade do médico. Cada médico devera avaliar a adequabilidade deste
procedimento com base na sua formagao e experiéncia clinica e nas neces-
sidades do doente. O procedimento seguinte é fornecido pela Manning M.
Goldsmith, M.D. apenas para efeitos informativos.

INTRODUGAO DO BOTAO SEPTAL DE UMA PECA

Apos a cocainizagdo adequada do nariz, lidocaina a 1% com epinefrina
1:100.000 ¢ infiltrada até as margens da perfuragio septal. As flanges do
botdo sdo aparadas conforme um tamanho aproximado que permitira 3 - 4
mm de sobreposi¢ao relativamente as margens da perfuragao. Os rebordos
de uma flange sao, entdo, cosidos em forma de roseta e a sutura ¢ atada

e deixada longa. A flange suturada ¢ direccionada para a cavidade nasal

e a sutura é passada através da perfuragdo e recuperada a partir do lado
contralateral. Uma ligeira tracgio ¢ aplicada a sutura e a roseta ¢ puxada
através da perfuragio enquanto um hemostato a pressiona simultanea-
mente através do lado contralateral. A sutura ¢, entao, cortada e a flange
retoma a sua configuragao original. Podem fazer-se pequenos ajustes do
tamanho das flanges. Deverao ser tomadas todas as precaugdes para que as
flanges do botdo nao fiquem contiguas a jun¢ao do septo com a cartilagem
lateral superior, dado que isso causa uma sensagio particularmente
incomoda no doente.
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INTRODUGAO DO BOTAO SEPTAL DE DUAS PECAS

Ap6s a cocainizagio do nariz, as flanges do botdo sao aparadas até se obter
um tamanho aproximado que permita 3 - 4 mm de sobreposi¢éo relativa-
mente as margens da perfuragdo e agarradas com um hemostato, conforme
ilustrado na Figura 1. A pega de conexdo macho do botdo ¢, entdo, intro-
duzida através da perfuragio e recuperada a partir do lado contralateral
com um hemostato (Figura 2). Um espéculo nasal ou hemostato ¢ utilizado
para estabilizar a flange fémea do botéo a medida que a pega de conexdo
macho é puxada através do conector fémea (Figura 3). O botao ¢ ajustado
conforme a largura desejada puxando sequencialmente as flanges de con-
exdo da pega macho através do conector fémea. A peca de conexao macho
excedente ¢, entdo, separada, deixando a flange de conexao mais proximal
intacta para fixar as duas pegas do botao (Figura 4). Deverao ser tomadas
todas as precaugdes para que as flanges do botao nao fiquem contiguas

a jungdo do septo com a cartilagem lateral superior, dado que isso causa
uma sensagao particularmente incomoda no doente. Se a remogao for
necessaria, a flange de conexdo da pega macho é cortada com um bisturi e
cada pega do botao é administrada através de narinas separadas.

ESTERILIDADE

O botio septal é fornecido ESTERIL e destina-se a uma UTILIZAGAO
NUM UNICO DOENTE. A embalagem deve ser cuidadosamente inspec-
cionada para verificar a existéncia de perfuragoes, rupturas, a seguranga
do selo ou qualquer outra evidéncia de que a embalagem selada tenha
sido comprometida antes da colocagio dos respectivos componentes no
campo estéril.




EAAnvixn

IIEPITPA®H XYXKEYHX KAI ITPOOPIZOMENH XPHXH

To Awgpaypatiké nopa Medtronic givat éva prakakd GtAtkovovxo mdpa
oL pmopei va xpnotpomowmei yia vykAeion Slatpnong Tov prvikov
Stagppayparog, eldikd yia Tovg acbeveic mov eivat kakoi vITOYRHPLOL yia
Xetpovpyikny Stopbwan.

ENAEIZEIX XPHIHX

H ZboykAeton pe Stagpaypatikod IOMA evdeikvotal 6tav n ¢don g
Siatpnong (uéyebog kat B¢on) kat n avatopia Tov Stagpdypatog eivat
katdAAnheg, kai/f otav i xepovpyikr abykAeton avrevdeikvutar Tevikd,
Statprioeig Tov TPOablov pvikoD Sla@payraTog oL £XovV HEYIOTN
Stapetpo 2 cm 1) AtyoTepo eivat VTOYNHPLEG yia GOYKAELON pe T

ANTENAEIZEEIZ

Ot avatopikég Svomhacieg Tov Sta@paypatog eivar oxeTikeg avrevieifelg
yta toroBéTnon nwpatog, kabwg To koAdpo oTa dkpa TG Suomhaciag
pmopei va awgnoet T pvikn and@pagn.

OAHTIEZ XPHIHZ

Ot katdAn)eg xetpovpyikég Stadikaoieg kat ot Texvikég eivat 1) evdovn
Tov emayyehpatia tatpod. Kabe yratpog mpénet va agtoloynoet v
KataAMANAOTNTa QTG TG TEXVIKING Pactopévog oTn Sk Tov laTpikn
ekmaidevon kat epelpia kat TIg avaykeg Tov acbevovs. H akolovbn
Stadikaoia mapéxetat and tov Manning M. Goldsmith, M.D. yia
evuépwaon Hovo.

EIZATQI'H TOY ENIAIOY AIA®PATMATIKOY KOMBIOY

Meta and enapki} kokaivonoinan tng potng, yivetat ibnon ota opta me
Sragppaypatikng Sdtpnong pe 1% Audokaivn pe 1:100.000 emvepivn. To
KOAApa TOV TTWHATOG 0N ovvéxeta YahdilovTat o éva katd Tpoaéyyon
uéyebog mov Ba emuTpéyet 3-4 mm eMKAALYN AVAPOPIKA HE Ta OPLaL TG
Sidtpnong. Ta dxpa Tov £vOG KOAGpOL SévovTan 0Tr ovvéxELa o€ poléta
Kat To pdppa otabeporoteitat kat mapapévet pakpv. To cvppappévo
kohapo kaBodnyeitar péoa oTn prvikr KOINGTNTA KAt TO PAa TEPVA pETa
and 1 Stdtpnon kat AapPdvetar ano v eykapota mhevpd. Egappoletat
e e AN 0To pappa kau 1) poléta mepvd Stapécov g Sidtpnong

eV i alpootatiki Aaida To oTpwy Vel amd TV eyKApaTLa TAEVPA.

To pappa 0T GLVEXELA KOBETAL Kat TO KOAAPO aVaKTA T1) QUGLONOYIKT]
Tov pop@oloyia. Eivat Suvato va mpaypatorom®odv oto péyebog twv
KOAApwY. Oa TpETEL VoL PPOVTICETE WOTE TA KOAAPA TOL TWHATOG VAL {n
ovvd£ovV To Sta@paypatikd kouPo pe Tov TAevptko xovepo, kabwg avtd
umopei va pokaéoet egatpetid Suadpeotn aiobnon otov acbev).
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EAAnvikn

EIZATOTH TOY ATA®@PATMATIKOY KOMBIOY AYO TEMAXION
MeTd and Kokaivomoinon g puTng, Ta koAdpa Tov mopatog yahdilovtar
oe éva katd mpooyyton peyebog mov Ba emtpéyer emkalvyn 3-4 mm
AVAPOPIKA (e Ta OpLa TNG SLATPNONG Kat 0T cuvEKela GVANapPavovTal

ue pac auprootatik AaPida omwg gaivetat oty Ewova 1. To apoevikd
OUVETIKO TOV TORATOG EICAYETAL KATOTILY Staptécov TNG StdTpnong kat
ovAAapfdavetal and Ty eykapota mhevpd pe pa atpootatiki Aapida
(Ewova 2). Eva prvookomo 1 pa aipootatikr) Aafida xpnotpomotovvrat
Yt va otabepomnojgovy To Onlukod koAdpo Tov Twpatog kabwg To
apoevikd oLVSETIKO TIEpVA péda and To Bnluko ovvdetikd (Ekova 3). To
ndpa pubuiletar oto emBLUNTO £VpOG TpaPvTag Ta CVVSETIKA KOAdpa
TOV APOEVIKOD péPOVG Staptéaov Tov Bnvkod ouvdetikod. H mepiooeia tov
APTEVIKOD GUVOETIKOD HEPOVG ATOKOTTETAL GTI GUVEXEL, APTIVOVTAG TO
£yYVG 0VVSETIKO KOAdPO dABIKTO Va ao@aioet Ta §V0 pépn TOL TOHATOG
(Ewova 4). Oa mpémel v gpovVTICETE WOTE Ta KOAAPA TOV TIWHATOG VL

un GLVIEOLY TO StaPpayHaTIko KOPBO pe Tov TAeVPIKO XOVEPO, Kabwg
autd pmopel va pokaléoel ekatpeTikd Suadpeotn aioBnon otov acBevr).
Av givar avaykaio 1) a@aipeor), To GUVSETIKO KOAAPO TOV APTEVIKOY
THpaTog KOPeTat pe £va vooTépt kat kabe TURpA TOV TORATOG TEPVa and
Stagopetikd povBodvia.

AIIOXTEIPQIH

To Awgpaypatiko Iopa mapéxetar ATOZTEIPOMENO kat tpoopiletat
yia xprion E ENA MONO AXOENH. H cvokevacia mpémet va eNéyxetat
UE TIPOTOXT] Yiat TPUTHHATA, OKLOIHATA, TRV ac@deta TG o@payidag 1
omoto81oTe AANO GTOLXEID TNG AEPOTTEYOVG GAKOVAAG TTIOL PUTOpEL Va
£xet mapaPraotel mptv TOMOOETHOETE Ta TEPIEXOHEVA TTOV ATMOTTEIPWUEVO
Xwpo.




OPIS I PRZEZNACZENIE

Wykonana z migkkiego silikonu wkiadka przegrodowa firmy Medtronic
moze by¢ stosowana do zamkniecia perforacji przegrody nosowej,
zwlaszcza w przypadku pacjentow, u ktorych istniejg przeciwwskazania do
rekonstrukgji chirurgicznej.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Zamkniecie przy uzyciu wkiadki przegrodowej jest wskazane

w przypadkach, w ktérych zezwala na to rozmiar i polozenie otworu
oraz warunki anatomiczne w okolicach przegrody nosowej i (lub) w razie
przeciwwskazan do leczenia chirurgicznego. Zwykle perforacje przedniej
czeéci przegrody o Srednicy nieprzekraczajacej 2 cm nadaj si¢ do
zaopatrzenia przy uzyciu wkladki.

PRZECIWWSKAZANIA

Znieksztalcenia przegrody nosa stanowig wzgledne przeciwwskazanie do
stosowania wktadki, poniewaz obecno$¢ dodatkowej warstwy od strony
powierzchni wypuklej znieksztalcenia moze prowadzi¢ do poglebienia
niedroznosci nosa.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Odpowiedzialnos¢ za stosowanie prawidlowych procedur i technik
chirurgicznych spoczywa na lekarzu. Kazdy lekarz musi oceni¢
przydatno$¢ przedstawionej techniki na podstawie wlasnego
do$wiadczenia i wiedzy medycznej oraz wskazan istniejacych u danego
pacjenta. Ponizsza technike operacyjng, opracowang przez dr. Manninga
M. Goldsmitha, przedstawiono wylgcznie w celach informacyjnych.

WPROWADZANIE ]EDNOCZESCIOWE] WKLADKI
PRZEGRODOWE]

Po znieczuleniu jamy nosowej nalezy nastrzykna¢ okolice brzegow
perforacji przegrody 1% roztworem lidokainy z adrenaling 1:100 000. Ro-
zmiary brzegow wkladki pozwalajg na uzyskanie 3-4 mm strefy przykrycia
brzegéw otworu. Nastepnie nalezy zszy¢ oba brzegi szwem prowadzonym
po linii w ksztalcie rozetki, a nastepnie zwigza¢ podwiazke, pozostawiajac
dtugi koniec nici. Tak zszyta wkladke nalezy skierowac

w strong jamy nosowej, a nastepnie przeprowadzi¢ ni¢ przez otwor i wyjac¢
po przeciwnej stronie. Nalezy delikatnie przeciggnac nic i zszytg “rozetke”
przez otwor, jednocze$nie popychajac kleszczykami z przeciwnej strony.
Nastepnie nalezy przecia¢ szew, a brzeg wkiadki ustawi sie w poczatkowym
polozeniu. Mozna przeprowadzi¢ niewielkie korekty rozmiaréw brzegow
wktadki. Nalezy dopilnowa¢, by brzegi wktadki nie dotykaty do miejsca
polaczenia przegrody nosowej z gorng czescig bocznej chrzastki, poniewaz
powoduje to nieprzyjeme odczucia pacjenta.
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WPROWADZANIE DWUCZESCIOWE] WKEADKI
PRZEGRODOWE]

Po znieczuleniu jamy nosowej nalezy docia¢ brzegi wkladki tak, by
zachodzily na brzeg otworu na dystansie okolo 3-4 mm, a nastepnie
chwyci¢ brzegi wkladki jak na rys. 1 i wprowadzi¢ meski ztgcznik przez
otwor i chwyci¢ go z drugiej strony perforacji (rys. 2). Wziernikiem
nosowym lub kleszczykami naczyniowymi nalezy ustabilizowa¢ zenski
brzeg wktadki, a nastgpnie wprowadzi¢ meski tacznik przez zenski tacznik
(rys. 3). Szeroko$¢ wkladki dobiera si¢ przez przecigganie brzegow
meskiego elementu przez zenski lacznik. Nastepnie nalezy oderwac
nadmiar meskiego facznika, pozostawiajac nieuszkodzong najblizszg kryze
taczacy, i umocowac oba elementy wkiadki (rys. 4). Nalezy dopilnowac,
by kryzy wktadki nie dotykaty do miejsca potgczenia przegrody nosowej

z gorng czedcig bocznej chrzgstki, poniewaz powoduje to nieprzyjeme
odczucia pacjenta. W razie koniecznosci usunigcia zestawu przecina si¢
kryze laczacq meskiego tacznika i wyjmuje kazda wkladke przez nozdrze
po tej samej stronie.

STERYLNOSC

‘Wkiadki przegrodowe, dostarczane w stanie STERYLNYM, sg
PRZEZNACZONE WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
Przed umieszczeniem zawartosci w polu sterylnym, nalezy staran-

nie sprawdzi¢, czy pakiet nie zawiera oznak przebicia lub rozerwania,
zweryfikowac stan uszczelnienia oraz sprawdzi¢ ewentualne inne oznaki
uszkodzenia szczelnego opakowania.




POPIS ZARIZENI A URCENE POUZITI

Septalni knoflik Medtronic je knoflik z mékkého silikonu, ktery se pouziva
k uzavieni perforace nosni pfepazky zejména u pacientd, u nichz neni
vhodny chirurgicky korekéni zakrok.

INDIKACE

Uzavér septalnim knoflikem je indikovan tehdy, kdyZ se jeho pouziti
odpovida velikost a umisténi perforace a anatomické poméry prepazky
a (nebo) je-li kontraindikovéno chirurgické uzavieni. Obecné jsou

k uzavieni knoflikem vhodné perforace predniho septa s maximélnim
primérem 2 cm.

KONTRAINDIKACE

Relativni kontraindikaci k umisténi septdlniho knofliku jsou deformity
piepazky, protoze ptiruba mize na konvexni strané deformity zvétsit
obstrukei nosniho priachodu.

NAVOD K POUZITI

Za pouziti spravnych chirurgickych postupt a technik zodpovida lékaf.
Kazdy lékat musi vyhodnotit vhodnost tohoto postupu na zikladé své
kvalifikace a praxe a na zékladé potieb pacienta. Nasledujici postup poskytl
Manning M. Goldsmith, M.D. pouze k informativnim tGceltim.

ZAVEDENI JEDNODILNEHO SEPTALNTHO KNOFLIKU

Po provedeni kokainové anestézie nosu se okraj perforace prepazky
infiltruje 1% roztokem lidocainu s 1:100 000 epinefrinu. Pfiruby knofliku
se zastfihnou na vhodnou velikost tak, aby prekryvaly okraje perforace o
3-4 mm. Okraje piiruby se pak sesiji do rozety, steh se zavaze a ponechaji
se dlouhé konce. Sesitd pfiruba se nasméruje do nosni dutiny a vldkno se
protahne skrz perforaci a vyhledd na protilehlé strané. Setrnym zatazenim
za vlakno protdhnéte rozetu pies perforaci; soucasné ji hemostatickou
svorkou tlaéte z protilehlé strany. Vlakno pak prestiihnéte; piiruba

opét ziska sviij pavodni tvar. Nyni Ize jesté provést mensi prizptsobeni
velikosti piiruby. Je tieba davat pozor, aby pfiruby knofliku nepiiléhaly na
napojeni piepazky na horni lateralni chrupavku, protoZe to vyvolavé velmi
nepiijemné pocity u pacienta.
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ZAVEDENI DVOUDILNEHO SEPTALNIHO KNOFLIKU

Po provedeni kokainové anestézie nosu se ptiruby knofliku zastiihnou tak,
aby velikost pfiblizné o 3-4 mm piesahovala okraje perforace, a pak se kno-
flik uchopi do hemostatické svorky podle obrazku 1. Zastrény spojovaci dil
knofliku se potom provlece pies perforaci a vyhleda na protilehlé strané
hemostatickou svorkou (obrézek 2). Ke stabilizaci piiruby s drazkou kno-
fliku po provleceni zastréného spojovaciho dilu pies zdsuvny spojovaci dil
se pouzije nosni spekulum nebo hemostaticka svorka (obrazek 3). Potfebna
sitka knofliku se nastavi protazenim spojovacich ptirub zastréného dilu
postupné skrz zasuvny spojovaci dil. Prebyvajici zastrény spojovaci dil se
pak oddéli za ponechéni nejvzdalenéjsi spojovaci priruby netknuté tak,

aby zajiSovala spojeni dvou dili knofliku (obrazek 4). Je tieba davat pozor,
aby pfiruby knofliku neptiléhaly na napojeni prepazky na horni laterélni
chrupavku, protoZe to vyvoldva velmi nepiijemné pocity u pacienta. Pokud
je potieba knoflik odstranit, spojovaci piiruba zastréného dilu se odfeze
skalpelem a kazdy dil knofliku se vytihne z jedné nosni dirky.

STERILITA

Septalni knoflik se doddvd STERILNT a je ur¢en POUZE PRO JEDNOHO
PACIENTA. Zkontrolujte peclivé obal, zda neni prodéravély nebo
roztrzeny, zda je jeho utésnéni neporusené a zda nedoslo k poruseni
uzavieného sacku pred vlozenim obsahu do sterilniho pole.




ESZKOZLEIRAS ES RENDELTETES

A Medtronic septalis zarodugé egy lagy szilikondugo, mely a perforalt
orrsdvény zarasara haszndlhato, kiillonosen olyan betegekben, akik a
sebészi korrekciéra alkalmatlanok.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

A septalis zarodugoval torténd zards akkor indokolt, ha a perforicio ter-
mészete (mérete és helyzete) és a sovény anatomidja azt lehet6vé teszik,
és/vagy a sebészi zaras kontraindikélt. Altaldban a 2 cm legnagyobb
atmérével rendelkezd, vagy ennél kisebb eliilsé septalis perforaciok dugoval
zérhatok.

ELLENJAVALLATOK

A sovénydeformitasok a zarodugo-behelyezés relativ ellenjavallatok
képezik, mivel a deformitas konvex oldalan 1évé perem fokozhatja a nazalis
elzarodast.

HASZNALATI UTASITAS

A megfelel6 sebészi beavatkozasok és technikdk alkalmazasa az egész-
séguigyi szakember feleléssége. Minden orvosnak mérlegelnie kell ezen
eljéras helyességét a sajét orvosi képzettsége és tapasztalatai, valamint a
beteg sziikségletei alapjan. A kovetkezd eljéras szerzéje Dr. Manning M.
Goldsmith, kizarolag tdjékoztatasul szolgal.

AZ EGY DARABBOL ALLO SEPTALIS ZARODUGO BEHELYEZESE
Az orr megfelel6 kokainos elékezelése utan 1%-os - 1:100,000 aranyban
adrenalint tartalmaz6 - lidokainnal infiltrélni kell a septalis perforécio
széleit. A zar6dugo peremeit akkorara kell véagni, hogy azok majd

3 - 4 mm-nyi atfedésben legyenek a perforacio széleivel. Az egyik

perem széleit rozettaszertien 6ssze kell varrni, a varratot pedig hosszan
meghagyva meg kell csomézni. Ezutén be kell vezetni a varrott peremet

az orriiregbe, at kell juttatni a varratot a perforaciés nyilason és meg kell
ragadni az ellenkez6 oldalrol. A varratra gyakorolt finom huzassal és az
ellenkez6 oldalrdl - egy vérzéscsillapito csipesszel - torténd tolssal at kell
vinni a rozettat a perforacios nyildson. Ezt kvetSen at kell végni a varratot,
igy a perem felveszi eredeti alakjat. A peremek mérete ezutdn még kismér-
tékben megvaltoztathaté. Ugyelni kell arra, hogy a zarédugé peremei ne
érjenek hozzd a sovény és a fels6-oldals6 orrporc taldlkozasihoz, mert ez
kiilonosen zavaro érzést jelent a beteg szaméra.
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A KET DARABBOL ALLO SEPTALIS ZARODUGO BEHELYEZESE
Az orr kokainos el6kezelése utén a zar6dugé peremeit akkorara kell vagni,
hogy azok majd koriilbeliil 3 - 4 mm-nyi dtfedésben legyenek a perforacio
széleivel, majd a peremeket egy csipesz segitségével meg kell fogni az

1. abran lathaté modon. A dugo apa darabjat ezutan at kell vezetni a
perforécios nyildson, majd egy csipesz segitségével at kell hiizni az
ellenkez6 oldalrdl (2. dbra). Egy orrspekulum vagy egy csipesz segitségével
rogziteni kell a zarédugé anya darabjat az apa rész azon torténé athuzasa
kozben (3. dbra). Az apa csatlakozo6 anya darabon torténé fokozatos
athuzésaval a zarodugo szélessége a kivantra allithato. Az apa darab
felesleges részét le kell véagni ugy, hogy a legproximalisabb csatlakozo
peremrész épen maradjon igy rogzitve egymashoz a zarodugé két részét
(4. dbra). Ugyelni kell arra, hogy a zarédugd peremei ne érjenek hozzd a
sovény és a felsé-oldalsé orrporc taldlkozasahoz, mert ez kiilonosen
zavarhatja a beteget. Amennyiben a zdr6dugo eltavolitésa valik sziikségessé,
az apa darab csatlakozo peremrészét egy szikével at kell vagni, majd a dugéd
két darabjat kiilon orrlyukakon ét ki kell venni.

STERILITAS

A septalis zdrédugé STERIL és KIZAROLAG EGY BETEGHEZ
HASZNALHATO FEL. A csomag tartalménak steril térbe helyezése el6tt
gondosan meg kell vizsgalni, hogy nincsenek-e lyukak, szakadasok a
zacskon, nem sériilt-e a biztonsagi zar, illetve nem utal-e barmilyen mds jel
arra, hogy a csomag kordbban megsériilt.




BESKRIVELSE OG TILTENKT BRUK

Medtronics septumknapp er en myk silikonknapp som kan brukes til
lukking av hull i neseskilleveggen, spesielt pa pasienter der kirurgisk
korreksjon er et darlig alternativ.

INDIKASJONER FOR BRUK

Lukking med septumknapp er indisert nar hullets storrelse og plassering
samt neseskilleveggens anatomi tilsier det, og/eller nr kirurgisk lukking
er kontraindisert. Generelt er anteriore hull med en maksimal diameter
pa 2 cm eller mindre egnet for lukking med knapp.

KONTRAINDIKASJONER

Septumdeformiteter er relative kontraindikasjoner for bruk av knapp,
ettersom flensen pa den konvekse siden av deformiteten kan gi okt nese
neseobstruksjon.

BRUK

Den medisinske fagpersonen har ansvaret for at riktige kirurgiske prosedyrer
og teknikker brukes. Hver lege ma vurdere om prosedyren er egnet basert

pa sin egen medisinske bakgrunn og erfaring og pasientens behov. Prosedyren
nedenfor er gitt av Manning M. Goldsmith, M.D. kun for informasjonsformal.

INNSETTING AV SEPTUMKNAPP (EN DEL)

Etter tilstrekkelig kokainisering av nesen infiltreres 1 % lidokain med
1:100 000 epinefrin rundt kantene pé hullet i neseskilleveggen. Knappens
flenser klippes til en omtrentlig storrelse, slik at hullets kanter kan
overlappes med 3-4 mm. Kantene pé den ene flensen sys deretter sammen
i en rosettfasong, og suturen knyttes og blir vaerende uten & klippes av.
Denne flensen fores inn i nesekaviteten, og suturen fores gjennom hullet
ineseskilleveggen og tas imot pa den kontralaterale siden. Trekk forsiktig
i suturen slik at rosetten trekkes gjennom hullet samtidig som du trykker
med en hemostat pa den kontralaterale siden. Suturen klippes s av slik at
flensen fér tilbake sin opprinnelige form. Du kan gjere mindre justeringer
pa flensstorrelsen om nodvendig. Veer forsiktig slik at flensene pa knappen
ikke ligger inn mot overgangen mellom neseskilleveggen og den ovre laterale
brusken, ettersom dette foles spesielt irriterende for pasienten.
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INNSETTING AV SEPTUMKNAPP (TO DELER)

Etter kokainisering av nesen klippes flensene pa knappen til en omtrentlig
storrelse, slik at hullets kanter kan overlappes med 3-4 mm. Grip flensene
med en hemostat som vist i figur 1. Knappens hanndel fores sa gjennom
hullet i neseskilleveggen og tas imot fra den kontralaterale siden med

en hemostat (figur 2). Bruk et nesespekulum eller en hemostat til & stabilisere
knappens hunnflens mens hanndelen trekkes gjennom hunndelen (figur 3).
Knappen justeres til onsket bredde ved & trekke tilkoblingsflensene

pa hanndelen gradvis gjennom hunndelen. Den overflodige delen

av hanndelens tilkoplingsflens skjeeres av, slik at den mest proksimale
tilkoblingsflensen er intakt til & holde de to delene av knappen sammen
(figur 4). Veer forsiktig slik at flensene pa knappen ikke ligger inn mot
overgangen mellom neseskilleveggen og den ovre laterale brusken,
ettersom dette foles spesielt irriterende for pasienten. Hvis det skulle

bli nodvendig 4 fierne knappen, skjaeres hanndelens tilkoblingsflens over
med en skalpell, og de to delene tas ut gjennom hvert sitt nesebor.

STERILITET

Dette produktet leveres STERILT og skal KUN BRUKES PA EN PASIENT.
Undersok forpakningen noye for innholdet plasseres i det sterile omradet.
Se etter hull, rifter, tegn pa at forseglingen er brutt eller andre skader

pa den forseglede emballasjen.




CIHAZIN TANIMI VE KULLANIM AMACI

Medtronic Septal Diigme, 6zellikle cerrahi koreksiyon konusunda zayif
aday olan hastalar igin, septal perforasyon kapagi olarak kullamilabilecek
bir yumusak silikon diigmedir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Septal diigmeyle kapama, perforasyonun yapisimin (biiyiikligi ve lokasyonu)
ve septal anatomisinin uygun ve / veya cerrahi kapamanin kontrendike
oldugu durumlarda endikedir. Genel olarak, maksimum ¢ap1 2 cm veya daha
az olan anterior septal perforasyonlar bu diigmeyle kapatilmaya uygundur.

KONTRENDIKASYONLAR
Deformitenin konveks tarafindaki flang nazal tikanikligr artirabilecegi igin,
septal deformiteler, diigme yerlestirmenin ilgili kontrendikasyonlaridir.

KULLANIM TALIMATLARI

Dogru cerrahi prosediir ve teknikler tibbi uzmanin sorumlulugudur.
Her hekim, kendi tibbi egitim ve deneyimine ve hastanin ihtiyaglarina
gore bu prosediiriin uygunlugunu degerlendirmelidir. Asagidaki prosediir
Manning M. Goldsmith, M.D. tarafindan yalnizca bilgi amagh olarak
sunulmustur.

TEK PARCALI SEPTAL DUGMENIN TAKILMASI

Burnun kokain ile yeterli anestezisinden sonra, %1 lidokain 1:100.000
adrenalin ile septal perforasyonun kenarlarinin yakininda infiltre edilir.
Diigmenin flanglari, perforasyonun sinirlarina gére 3 — 4 mm tiste binmeyi
saglayacak yaklagik bir biiytikliikte kesilir. Bir flangin kenarlarina gobek
bigimnde dikis atilir ve siitiir baglanip uzun birakilir. Dikis atilan flang
nazal boslugun igine yonlendirilir ve siitiir perforasyon iginden gegirilir
ve kontralateral taraftan ¢ikarilir. Siitiire hafifce gekme uygulanir ve bir
hemostat gobegi kontralateral taraftan igeri iterken gobek ayn1 anda
perforasyon i¢inden ¢ekilir. Ardindan iplik kesilir ve flang orijinal
konfigiirasyonuna geri doner. Flanglarin boyutlarinda kiigiik ayarlamalar
yapilabilir. Hasta tarafindan ozellikle rahatsiz edici bigimde hissedilecegi
i¢in, diigmenin flanglarinin, ist lateral kikirdakla septumun birlesme
yerine dayanmamasina dikkat edilmelidir.
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iKi PARCALI SEPTAL DUGMENIN TAKILMASI

Burnun kokainle anestezisinden sonra, diigmenin flanglari perforasyonun
sinirlarina gore 3 — 4 mm iiste binmeyi saglayacak yaklagik bir biiyiikliikte
kesilir ve Sekil 1'de goriildiigii gibi bir hemostatla kavranir. Digmenin erkek
baglant: pargasi perforasyon igine sokulur ve bir hemostat yardimiyla
kontralateral taraftan ¢ikarilir ($ekil 2). Diigmenin erkek baglanti pargasi
disi konektor iginden gekilirken diigmenin disi flangini sabitlemek igin bir
nazal spekulum veya hemostat kullanilir ($ekil 3). Erkek parganin baglant:
flanglar1 art arda disi konektor i¢inden gekilerek, diigme istenen genislige
ayarlanir. Erkek baglanti pargasinin fazlasi, diigmenin iki pargasini emniyete
almak i¢in en proksimal baglant: flang1 bozulmadan kesilir (Sekil 4). Hasta
tarafindan 6zellikle rahatsiz edici bigimde hissedilecegi i¢in, digmenin
flanglarinin, tist lateral kikirdakla septumun birlesme yerine dayanmamasina
dikkat edilmelidir. Cikarmak gerektiginde, erkek parganin baglanti flangt
bir bisturi ile kesilir ve diigmenin her bir pargasi ayr1 burun deliginden
¢ikarilir.

STERILLIK

Septal Diigme STERIL olarak tedarik edilmistir ve YALNIZCA TEK
HASTADA KULLANIM i¢in amaglanmustir. Ambalaj; delik, yirtilma
ve mithriin emniyeti veya igeriginin steril bolgeye yerlestirilmeden 6nce
miihiirlii posetin bozulup bozulmadigini gésteren herhangi bir iz igin
kontrol edilmelidir.




CUSTOMER SERVICE INFORMATION
SERVICE CLIENTELE / INFORMAZIONI PER LASSISTENZA
CLIENTI / KUNDENDIENSTINFORMATIONEN /
INFORMACION DEL DEPARTAMENTO DE SERVICIO
AL CLIENTE / INFORMATIE KLANTENSERVICE / KUNDES
ERVICEINFORMATION / ASIAKASPALVELUA KOSKEVAT
TIEDOT / KUNDSERVICE-INFORMATION /
INFORMAGAO DE SERVICO AO CLIENTE /
TTAHPO®OPIEX EEYITHPETHEIHX ITEAATQN / DZIAL
OBSLUGI KLIENTA / INFORMACE ZAKAZNICKEHO
SERVISU / VEVOSZOLGALAT / INFORMASJON OM
KUNDESERVICE / MUSTERI HIZMETLERI HAKKINDA
BILGI

For further information regarding the use of this product or to report
any problems, please contact Medtronic Xomed using the appropriate
information provided on the blue and white contact information card
packaged with each device; or contact your local distributor. / Pour
plus d’informations concernant l'utilisation de ce produit ou pour
signaler un probléme quelconque, contacter Medtronic Xomed ,

en mentionnant les informations appropriées indiquées sur la fiche
de renseignements bleue et blanche fournie avec chaque dispositif ;
ou contacter votre distributeur local. / Pe r ulteriori informazioni
relative all'uso di questo prodotto o per riportare eventuali problemi,
contattare la Medtronic Xomed usando le informazioni appropriate
riportate sulla scheda informativa blu e bianca fornita con ogni
dispositivo o contattare il distributore locale. / Wenn Sie weitere
Informationen zur Verwendung dieser Produkte benétigen oder
Probleme melden méchten, wenden Sie sich bitte an Medtronic
Xomed. Kontaktinformationen finden Sie auf der den einzelnen
Produkten beiliegenden blau-weiflen Kontaktinformationskarte.
Alternativ konnen Sie sich auch an Thren Lieferanten wenden. /

Para obtener més informacién en relacién con la utilizacion de este
producto o para notificar cualquier problema, péngase en contacto
con Medtronic Xomed utilizando la informacion correspondiente
proporcionada en la tarjeta de informacién para contacto azul y blanca
que se adjunta con cada dispositivo, o pongase en contacto con

su distribuidor local. / Als u meer informatie wenst over dit product
of problemen wilt melden, neemt u contact op met Medtronic Xomed.
Gebruik hiervoor de blauw-witte informatiekaart die bij elk apparaat
verpakt wordt of neem contact op met de distributeur. / For at fa flere
oplysninger vedrorende dette produkts anvendelse eller for at rapportere
eventuelle problemer, veer venlig at kontakte Medtronic Xomed med
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de relevante oplysninger anfort pa det bla og hvide informationskort
til kontakt, som leveres sammen med hver anordning, eller kontakt
den lokale forhandler. / Halutessasi lisitietoja timén tuotteen kiytosta
tai ilmoittaaksesi ongelmista, ota yhteyttd Medtronic Xomed:iin
jokaisen laitteen pakkauksessa olevan sinivalkoisen yhteydenottokortin
tietojen avulla, tai ota yhteytti paikalliseen jilleenmyyjadn. / Om du
vill ha mer information om anvindningen av den hér produkten eller
om négot inte fungerar som det ska, ska du kontakta Medtronic Xomed
(se det bla-vita kontaktinformationskortet som féljer med varje produkt)
eller den lokala aterforsiljaren i det land du befinner dig. / Para mais
informagoes sobre a utilizagio deste produto ou para comunicar
qualquer problema, contate a Medtronic Xomed usando a informagao
adequada fornecida no cartio azul e branco que contém a informagéo
de contatos e esta incluido na embalagem de cada dispositivo; pode
ainda contatar o seu distribuidor local. / i teplocotepeg mAnpogopieg
OXETIKA e TT) XP1iON QUTOD TOV TIPOIGVTOG 1} Yia avapopd omotwvRToTe
npoPAnpatwy, tapakaleioe va anevbuvbeite oty Medtronic Xomed
XPNOHOTIOLDVTAG TIG KATAAANAEG TANpOPOpieg TTOL TapéxovTaL OTNV
Um\e Kat NEVKT| KAPTA TANPOQOPLDV ETIKOIVWVIAG TIOV givat
GUOKEVAOHEVEG pe kaBe ovokevn). AlagopeTikd anevBuvBeite aTov
Tomko oag Stavopéa. / Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat
stosowania niniejszego produktu lub zglosi¢ ewentualne problemy,
nalezy si¢ skontaktowac¢ z firmg Medtronic Xomed, korzystajac z
danych umieszczonych na niebiesko-biatej karcie informacji
teleadresowych dolaczonej do opakowania kazdego urzadzenia,
lub z lokalnym dystrybutorem. / Chcete-li ziskat dalsi informace
o pouziti tohoto vyrobku nebo ozndmit jakykoli vznikly problém,
obratte se prosim na Medtronic Xomed; postupujte podle navodu
na modré a bilé kontaktni karté ptibalené ke kazdému zafizeni,
nebo zavolejte svému mistnimu dodavateli. / A termék hasznélatéval
kapcsolatos tovabbi kérdéseivel, illetve az esetlegesen felmeriild
problémakkal kapcsolatban keresse fel a Medtronic Xomed képviseletét,
a minden eszkozhoz mellékelt, kék és fehér kartydkon lathato
elérhetdségeken; vagy lépjen kapcsolatba a forgalmazaval. / Hvis du
onsker mer informasjon om bruken av dette produktet eller vil
rapportere problemer, ber vi deg ta kontakt med Medtronic Xomed.
Du finner nedvendige opplysninger pé det bld og hvite kortet med
kontaktinformasjon som fulgte med utstyret. Du kan ogsa kontakte
den lokale distributeren. / Bu tiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla
bilgi almak veya bir sorun bildirmek igin, liitfen her cihazin
ambalajinda yer alan mavi / beyaz renkli iletisim bilgileri kartindaki
uygun bilgileri kullanarak Medtronic Xomed ile iletisime gegin veya
yerel dagitimciniza bagvurun.
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