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INSTRUCTIONS FOR USE

Dallop® MM

Dallop™ MM ULTRALIGHT
Urological tape for surgical treatment
of urinary incontinence

DEVICE CHARACTERISTICS

Non-resorbabie, surgical wological 1apes ane knitied of monofilament
polypropylens yam — transparent (Dallop® NM) and transparent and
biue (Dallop®™ NM ULTRALIGHT), The Dallop® NM ULTRALIGHT device
hais a biue line along the device, which Tacilitates visibility in the operating
fiedd and enables its identification if tension improsemant is needed.

The devices are equipped with blue handies made of polypropylens,
manafilament yam, securéd wilh a heal-shrinkable bubing, which facilit-
ates fcalion of the devica onlo the applicator. The davices do nol contain
any substances of alloganic of animal ongin. Pyrogen-fnee devices.
Dewicas compasition: 100% polypropyiens

PURFOSE AND INDICATIONS

Dallop® NM and Dallep® MM ULTRALIGHT wological tapes are
recommended for use during the surgical treatment of Stress Urinary
Incontinenca (SU1). Surgical treatment of urinary inconinence imvolves
thie suspension of the urelhra using a tension-lree urslegical tape. The
davices are nlended for implantalion using the folowing methods:
Tension frea Vagnal Tape (TVT), Trars Obturator Tape (TOT) or Temson
Ire Vaginal Tape-Oblurabor (TVT-O) The surgeon chocses the optmal
mathod. Specially cesigned applicators, depending on the chosan
mathed, allce for safe nsertion of the urclogical tape nto the patients
by,

The devices ane intended for use by a professional user - a specialist
doctor, in female patients classified for the surgical reatment of Stress
Uninary Incontireno.

CONTRAINDICATIONS

Dalleg™ MM, Dallog® MM ULTRALKGHT medical devices should not be
uspd:

= in female patients allerghc 1 polypropylena,

* in weoeman planning pregrancy and pregnant women,
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e wn and whare the physiological growth process Bmils thasr use,

* infemale patients with coagulation disorders, taking oral anScoagulants
or other coagulation affecting medicaments (including acetylsalicylic
acid),

= in female patients with urinary tract infection,

= in female patients undargoing unalhnal surgany al the Same Grme.

SIDE EFFECTS

The e of Dallop™ NM or Dallop™ NM ULTRALIGHT tape may cause
the following complications: 1sanng oul or teanng of the handles fiking
the tape on the applicator, micturition disorders, e NOWe UTGENCY, BCEN
of the vagina or the tape, hasmatomas, fewer, recurment stress urinary
incontinence, signs of infection, posicperative pain, perforation of the
bladder ar urethra. The abave-menlicnied complications may centribule
1o projonged treatmeant time, recperalion, and in rans cases the necessity
of complabe resaction of the lape. The usa of a non Sledile, damaged
davice and iLs re-use may resull in the above-menlioned complications or
sedicus damage Lo the haalth and ke of the patient.

Any sanous ncident related o the device musl be repored o the
manufacturar and io the competent authanty of the Member State inwhich
tharuser ar thie patient resides.

SAFETY PRECAUTIONS

1. The devices are intersded for use by qualified and propery rained
rdical parsenne.

2. Urelagical tapas should be used oaly in conditisrs where striel surgical
Bsapsis is possble. In order 1o ensure siric surgical ssepsis during the
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pr it it is acvisabla 10 apply spacial precaulions (use of parsonal
prodecton, steriksation of instrumants, high perscnad hyglena) and
aatrame can during the preparation of the site of direct infenention by
thir sungeon,

. Uralogical tapes should b used anly in uninfected wounds,

Disposable device. Re-use of the devioe may resull in complications

o sanous damaga o the health and life of iha patiens.

5. Dallog® MM and Dallop® NM ULTRALIGHT urological tapes are

ofared for sala ina sterike slabe. The dévioa cannol b re-stanlised.

Do not use urslogical Lapes afer the expiry dale.

Do o usa the denvica thal is damaged, wilh dedects in its structure or

dirty.

B. Do nol use the device i there are doubls as to the stenlity of the
davicn (9. welting, crackedidamaged packaging. discolouration of
thar divwice),

G, The non-implanted device can be safely dsposed aof in accordance
with the general rubes of wasie management. In the event af remaoving
he implant from the human body, the device should be treated as
medical waste.
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METHOD OF USE

The devices ane inmended for use by qualified and propery irained
parsonnel, The devices are inended for implantation wsing the following
mathods: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obituator Tape (TOT),
o Tension free Vaginal Tape-Obsurator (TWT-0), The surgeon choases
the optimal method. In the TVT method (retropubic tape), the skin
incisicns far tape implantation are made above the pubic symghyss, while
thie TOT meihod (rans-chiuraios tapa) irvelves passing te tape through
incigions in the groin area. Dallog® NM and Dallog® NM ULTRALIGHT
tapes can b implanted in bolh inside-cul and oulside-in methods.
Dallcg™ MM and Dalleg™ MM ULTRALIGHT devices e implanbed with
applicaions designed for & given surgical maethod, Afler fing the device,
the remaining 1ape. tubing covers and handles should ba cut off and
dsposed of a5 medical waste,

INFORMATION OM DEVICE STERILITY
Dialleg’™ MM and Dallog® MM ULTRALIGHT urological tapes are affered
for sale as devices slerilised with ethylene oxide (EO)L The deviee
canmal e re-sterised. The device remaing sledle wilil the expiry date,
enly in ils onginal packaging, under appropeiate slorage condiions.
I the outer and inner packaging & damaged, the medcal device should
b0 bre:abod a3 non starile and cannot be used,

STORAGE CONDITIONS

Dallop® K and Dallop® NM ULTRALIGHT urclogical tapes should be

stongd in:

= shaded rooms;

= lemperature range 15°C - 35°C;

= hurridity rarge 25 - 85%;

= conditions probecling agansl getting wel and mechamical damags of
chamical contamnatsn:

= original unit packaging (cardboard box and drect packaging). Any
machanical damage (o the packaging may exposs tha product 1o loss
of sharility,

ADDITIONAL INFORMATION

A summary of the safaly and dinical effectiveness of the devices =
anvailabba on the websile: Ircomed. com

The umil box of the medical device containg an implanl card will
instruclions on how to 6l il in. A health care worker comgletes the
information spedcified in the implant card, and than peovides il ko the patiant
adong with the discharge from the hospital,

Diate of issue: 02,2024
Issue numbar: REV, 3
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GEBRAUCHSANLEITUNG
Dallop® NM

Dallop® NM ULTRALIGHT
Urologisches Band zur operativen
Behandlung von Harninkontinenz

EIGENSCHAFTEN

Micht resorbierbare, chirurgische urologische Bander werden mil der
Wirktechnik aus monafilem Polypropylengam hergesbel®, in transpa-
renier Farbe (Dallop® NM) sowie in transparenter und blauer Farbe
{Daliep® MM ULTRALIGHT), Im Produkt Dallop® N ULTRALIGHT
wiarde ging blaue Linie entlang des Prodults angewand!, die die Sicht-
barkeit im Operationsield erdeichlen sowie seine ldentifikation im Fall
der Metwandigheil siner Koerekbur der Spannung erméglicht.

Die Produlte sind mil blauen Hallsrungen aus monofilem Polypropy-
lengam und ainer HOla aus Themaoschrumplschiauch zur Absschernang
varsahen, de die Bedesbgung des Produkis m Applkaior arelchiem
Dig Produlge enthalten keing Stoffe alergener oder Benscher Harkunft
Pyrogenfross Produkie,

Zusammansatzung der Produlde: 100% Propylen

VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Dier urodagischen Binder Dallog® N, Dalleg™ MM ULTRALIGHT werden
zur Anwendung wahrend ehirurgischer Eingriffe zur Behardlung der
Belastungsinkonlinenz emploblen. Die chirurgische Behandung der
Inkonlinene bamnbl aul der Aufhangung der Hamrdhre mitbals eines
spannungsirelen urclegischen Bands. Die Produkbe sind fir die
Implantation mit foigenden Mathoden bestimmt: Tersion free Vaginal
Tapa (TVT) Trans Obturator Tape (TOT) oder Tension Free Vaginal
Tape-Obturator (TVT-0). Die Auswahl der optimalen Maothode wind vom
Arzt gotrofien. Speiell ausgelegie Applkalcren erlauben, in Abhangigkeit
von der gewahlten Melhads, die sichere Einflhrung des urclogischen
Bands in den Komper der Patantn,

Die Produkle sird [Or die Anwendung durch einen professionellen Benut-
zer Bastimml — einen Facharzt, bei Patientinnen, die Tor chinegische
Eingrille zur Bahandlung von Belastungsinkontinenz kassifizean wurdan,

GEGENANZEIGEM

Die medizinischan Produkte Dallop® KM, Daliop® NM ULTRALIGHT

diirfien nicht angerwandt werden:

= bari Patientinnen mit einer Allergie gegen Polypropyden,

= bei Frauen, die eine Scheangerschaft planen, sowie bei schwanganen
Frauen,

« bei Kindern und dor, wo der physiclogische Wachstumsprozass. ihee
Armwendung enschrankl.

« bai Patientinnen mit Gernnungsssirungen, Ge orale Anlikeagulanzien
oo sonstige Medikamanie ennehmen, die die Blutgerinnung beesn-
Mussen (dannber Acatyizalicytsauna),

* bai Patienten mit eingr HamwegsentzOndung,

= bei Patigntinngn, die sich gleichzeitig einer Hamnshrencperation
unterzishen {urethral surgery).

UMERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Dier Arnwendung des Dallop™ NM oder Dallap®™ NM ULTRALIGHT Bands
kann zum Aullreten islpander Komplikationan fGhren: Herausnaillen oder
AbreBan der das Band am Applikalor befestgendean Hallerungen,
Miktienssltnungen, de nowvo Drang, Erosion der Scheide oder dies Bands,
Hamaiome, Fiaber, wisderkehrende Belastungsinkontinenz, Sympioma
mingr Infgkticn, postoperative Schmarzen, Perpration der Harmblase
oder der Harnedhre. Die genannten Komplkationen kinnen zu einer
Verldngerung der Behandungsdauer, einem emeuten chinrgischen
Eingrifl wnd in selenen Fallen zur Motwendigisil der volistindigen
Reseklion des Bands fOhren. Die Verwendung eines nicht sterlen,
beschidiglen Produkls oder seine Wiedenanwendung kann zu den o. g
Komplikationan oder schweren Schaden lOr die Gasundheil oder das
Laban das Patantan lEhmen.

Jeder schwenwiegenda Zwischanfall in Verbindung mit dem Produkt
Ist dam Herstaller sowie der zusiangigen Behdrde des Milgliedstaats
anzuzsigen, indem der Benutzer oder Patient seinen Wohnsitz hat,

VORSICHTSMASSNAHMEN

. Die Produkte sind fir den Einsalz durch gualifiziertes und entspra-

chind geschulbes medizinisches Personal ausgebsgl.

2. Uralogische Bander sind ausschiiallich unber Badingungen einzusel-
zen, in denen die Einhaltung einer strengen chirurgischen Asapii
mighch ist. Zwecks Gewahreisiung einer strengen chinurgischen
Azapll wahrend des Eingnts, sind spezielie SchutzmaBnahmen
[Arwandung von persgniicher Schutzausristung, Stedlisation der
Insirumants, Einhalung siner hohen persanlichen Hygiene) sowie
multerordentliche Achisamkeil wahrend der Vorbersitung der Stnlle
dos direklen Eingriffs des Chinsgen anzuwenden,

3. Die urologischen Bander dirfen ausschlieBlich in nicht infizieten
Wunden angiwand werden.

4. Eirwegprodukl. Die emeule Versendung des Produkts kann zu
Komplikationan oder ainem schwaren Schaden Tir die G dihasl
soraia das Leban des Patantan lahren.

5, Die wrologischen Bander Dallop™ MM, Dallcp™ MM LULTRALIGHT
warsden im sterlen Justand zum Verkaul angaboten. Das Produld darf
nichit amaut sterilisier werden,

&, Dieurplogischen Bandaer disfen nichl nach Ablaufihres Verfallsdatumes
verwendel waenden,

7. Keine beschidigen Produkle, Produkte mil Strukturmiingein oder
verunreiniglen Produkle vansenden.

8. Produll mchl wermanden, wann Zweilel berighch sener Sleilitan
sultrelen (2. B. Nasswerden, geplatzie/beschidigle Verpackung.
Verfarbung des Produkis).

9. Micht implanterte Produkte kannen aul sichere Weise gemad den
allgamainen Grundsatzen der Abl; ftantsorgl warden, Im Fall
miner Entlermung dos Implantats aus dem menschlichen Korpar ist
das Produkt als medizinischer Abfall zu behandain,

ANWENDUNGSWEISE DES PRODUKTS

D Produkle sind fr den Einsalz durch qualifizieries und entsprechend
geschulles Personal ausgelegl. Die Produkte sind fOr die Imglaniation
mil den Malhoden besimml: Tension free Vagnal Tape [TVT) Trans
Oturaior Tape (TOT) ader Tension free Vaginal Tape-Obburatar (TVT-O)
Die Auswahl der optimalen Mathode wird vom Arzi gatrofien, Im Fall der
TT-Mathode (retropubtsches Band) werdaen die Hir die Imgplaniation des
Bands vorgesehenen Schoitte dor Haut Ober der Schmabeinfuge
vorgenomman, wihmend die TOT-Methode (ranscbturatonsches Band)
von der Duwchifthrung der Bander durch Anschaitte in den Leisten
ausgeht. Die Binder Dallog® MM und Daliop® MM ULTRALIGHT kénnen
sowahl mit der inside-oul als such der oulside-in Methoda implantient
werdan, Die Irglaniation der Dalleg™ MM und Dallog® NM ULTRALIGHT
Frodukbe erfolgl mithille der TOr das jewsilige Oparationsvedahnan
vorgesahanen Appliatoren. Nach der Belestigung des Produkls sind
Oherschissiges Band, Abdeckungen und Halierngen abzuschneiden
sorwia als madzinscher Abfal zu entsorgen

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT DES PRODUKTS

Dier wrodagischen Biinder Dallog® N, Dalleg® MM ULTRALIGHT werden
als Produkt zum Verksul angeboten, das im Prozess der Stenlisation
mil Elfylenaxid (EQ) steriksien wirde. Das Produbl dasf nichl emeut
sharlisiert werdan. Das Produkl behal die Sbenlild innerhalb eines
fesigelegien Verlaladatums nur in der Originalverpackung und bei
Einhallung entsprechendar Lagerbedingungen bei. Im Fall der
Festsiedung einer Beschddgung der Sulanen und innenen Verpackung
soilite das Produkt als unsieil behandell werden und darf nicht versendat
warden,

LAGERBEDINGUNGEN

Dier uralogischen Biinder Dalop® MM, Dallog®™ NM ULTRALIGHT solten

auf folgende Weise gelagen werden:

= in schatligen Rbumen;

= i ginem Temparaturbensch von 15°C - 35°C,

= inginem Fauchbgkeitsbarasch von 25 - 55%;

= unber Bedingungen, die vor Nasse und mechanscher Beschadigung
e chimischar Verunrsinigung schitzen;

= in der Original-Einzedverpackung (Karcn und dinekie Verpackung)
Jegliche mechanischen Schisden der Verpackung kénnen das Produkt
einem Stedltitsveriust aussetoon.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Dia Zusammanfassung beziglich der Sicherhedl und klinischen
Wirksamiail der Produkie sl aul der Wabsse incomsad com

v Emnzelkarion mit dem madizinschan Produld bafindal Blt‘.h dia
Implantatiarie einschiieflich @ner Ausfillanisiung. Der Mitarbeiter des
Gasundhaitswasens (R de in der Implantatkarte aEngegabanen indor-
mationen aus und Obergibt diese dem Patienien zusammen mit dem
Enllassungstried,

Ausstelungsdatum: 02,2024
M. dier Ausgabe: REV. 3

MODE DEMPLOI

Dallop®™ NM

Dallop® NM ULTRALIGHT

Bande urologique pour le traitement
chirurgical de lncontinence urinaire

CARACTERISTIQUES

Les bandes chirurgcales urologiques non résorbables sont fabriqubes
par la bechnique du tricotage & pasti d'un fil de potypropydine moncila-
maent on couleurs suivants | transpanent (Dallep® MM) ot transparent o
bieu (Dallop® MM ULTRALIGHT), La dispasitif Dallap® NM ULTRALIGHT
comgorbe une ligne bleue sur foules sa longueur powr faciliter ka visibilibé
dans la champ opéraloine et peur idenlifier ke dispositil lorsque 1 lension
doil dire corrigie,

Les produits sonl dobés de poignées bleues an monolilamen de
polypropyléne, probbgpbes par une Gaing an buba themaondlractable, qui
facil%e la misa en place du produll dans Fapplicateur, Les produits ne
contennant Bucung subsiance allogéne cu donigng animale, Produts

apyrogines.
Composition des produits | 100% polypropying

USAGE PREVU ET INDICATIONS

Les bandes urologigues Dallop® MM, Dallop® MM ULTRALIGHT sont
recomimandias pour une ulilisation pendant les procédures chirungicales
pour le traibament de Mincontinence unnaire dafMo (JUEL Le trailemant
chinungical da Fincontingncs urinaing Consiste 4 suspendng Purédne aves
une bands urolgques sans tension. Les disposiils sont destings A ébna
Implantés par des méthodes - Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans
Otturator Tape (TOT) cu Tensicn Froe Vaginal Tape-Obturator (TVT-0)
Le cholx de la méthode optimale osf fait par le médecin, Des appicalours
spicialoment congus. on fonction de la méthade choisie, permatbent
dinsérer la bande wologique en loute sbourité dans e cops de la
patianta.

Les disposilifs sonl deslinds A &lne ulilsds pa un ulilisabur professionnal
- un médecin spicialiabe, chaz des palienias classdes pour ba irailemant
chinungical de Mincontnence urinare deffor.

CONTRE-INDICATIONS

Los dispositds médicaux Datlop® NM, Dallop® MM LULTRALIGHT ne

doivient pas dne ulilsds ;

* chez les patientes allergiques au polypropyléne,

= chez les femmes qui planifien? une grossesse ot les femmes enceintes,

« chez les enfanls of lorsque he processus de croissance physiologique
lirribe heur utiksation,

= chez les patentes présenlant des lroubles de coaguiation et ulil=ant
des anlicoagulants oraux ou d'sutres médcaments alfectant la
coagulation [y comprs Facide acétylsalicybqual),

+ chez les patients afieints dinfections des voles winaines,

+ chez lns patientes qui sublssent également une chinurgie urbtraie,

EFFETS SECONDAIRES

Lutilisation de la bande Dalop® NM ou Dallop® NM ULTRALIGHT peut
entrainar les complicalions suivanies : dbchinune ou ruplure des paigrbes
fiant la bande & Fagplicateur, troubles mictionnels, impénosilé de novo,
Arasion vaginale ou dnosion da la bande, Mmatomes, liéena, inconlinence
uninaire daffer récurmente. symplimes dinfeclion, doulsuws postops-
radpires, pedforabon vésicale ou urétrale. Ces complcations peusen
conbribuar & la prolongation de ka dunée du iralbemeant, & la réintarvention
chirurgicale o4, dans do rares cas, & |a dcossith d'une nésection compbite
de la bande, L'utilisation de dispositifs non sténles of dbfectuseu of leur
riutiligation peuvent enirainer les complications susmentionndes ou
porler graveemen atleinbe & la sant oL d la vie du patient

Tout incikdent grave impliguant un dispositil doil &tre notifié su fabricant et
& Fauledild compdents de MElal membre dans lequel réside Mutiisatear
oti b patianl.

PRECAUTIONS A PRENDRE

1. Les dispositifs sont destings & &lre ublisés par un parsonnsl mbdcal
quadifid 01 comeciemant formi.

2, Les bandes urclogiques ne dohent dre utiisées que dans des condi-
tions ol une asepsie chinurgicale siricle peut re mainienue. Afin de
parantic une asepss chirurgicake stricte pendar Mintervenlion, il est
conseild de prendre des précaulions pamiculitres (uilisalion de
prolections indriduelas, stérlisation des instruments, manlien duna
Frygitne parsonnells devia) ef de préter une atlention axiracndinaire
lors de la préparaton du sile dintervention directa du chirurgean.

3. Les bandas urglogiques ne dofan Sine ulilisdes qgue sur des plases non
Indpchias

4, Produit jetable, La nbutilisation du dispositd peut entrainer des
complications ouun prijudice grave pour la santé of 1 vie du patient,

5. Les bandes wologiques Dallog® NM, Dalicg® NM ULTRALIGHT sant
propostas & lavenbs en tant que produil s8érile. Le disposilif ne doit pas

6. Me pas uilises les bardes urologiques aprés la dale de pbremplion.

7. Me pas ubliser un produil endommags, Structurallement défeciuaux
o Al

8. Ne pas ulilsar b produst an cas da doubs su 18 sbaniitd du produil (par
smample, mouillage, emballage fssurdlendommagd, décolomalion du
produit),

9, Le produil non implantd peut #re dliming en toute séounité confor-
mitment aux régles générales de gestion des déchets. Si Fimplart st
retirk du corps humain, e dispositd doit étre traité commie un déchet
misdical.

MODE 'EMPLOI DU PRODUIT

Les deposilits son destings 4 atre ulilisds par un parsonnal gualifi ef
comeciament fomé, Les dispositils som destings & #re implants par des
mithodes - Tension fres Vaginal Tape (TVT), Trans Obburator Tape (TOT),
ou Tension free Vaginal Tape-Obilurator (TVT-0). Le choix de la méthode
optimale o1 fail par le médecin. Dans ke cas de ln méthode TVT (bande
transvaginale), ks incisions cutanées pour Mimplantation de la bande sont
failes au-dessus de la symphyse pubienne, tandis que la méthede TOT
{Bande ransombikcale) imphque be passage des bandes & ravers des
imcisons dans bes aines. Les bandes Dallop® MM et Dalop® WM
ULTRALIGHT pauvant &ra implanides salon les méathodes nsida-oul ol
outsade-in. Les produits Dallop® MM et Dallop™ NM ULTRALIGHT som
implantés & laice Tappicalaurs CONGUS pour les mathodaes chinurngicales
respaciives. LUing fols b dispositil food, le reste de la bande, des gaines o1
das poignées dohent #ne coupds ot dimngs commae déohets midicaus,

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU PRODUIT

Les bandes urclogiques Dallop®™ MM, Dallop® MM ULTRALIGHT sant
proposées & la venta en tant que produit sténlsd selon un prockdd de
stérdisation & Powyde déalmténs (OE) Le disposilil ne doit pas étre
restariias, Le dispositil reste stérle pendant la durde de conservalion
spécifida, uniguement dans son embalage d'ongine, dans des conditions
de stockage approprides. 54 l'emballage exténeur el intérieur est
encdommagd, be disposiil médical deit dtre consiénd comme non sténle a2
et pas dine wtilisd.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les bandes wologiques Dallop® N, Daliop® MM ULTRALIGHT doivent

dire slockbes |

« dans ks pAces OMDraghes |

= & des lempérabures allant de 15°C 4 35°C

= & la plage dhumedité de 25 4 65% |

= dans les conditions les probégaant contre le mowilage &l kes dommages
miécaniques ou la pollution chimique ;

+ dans Femballage unitaire dorgine (carcn et emiballage immeédiat), Tout
dommage miécanique & Femballage peut axpaser ke produit § wne perie
chr stirikte.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

U régumd concermnant la adcurild o Mefhcacild clinigue des dispoailife est
disponibla su ba aile web Ncomed com

Lamballage wnilsire du disposid médical contient une fiche dimplan-
tation avec des instructons pour k3 remplin. Le professicnnael de santé
complite les informations figurant sur la fiche dimplantation o & remat
au patien] en miéma temps que $a lettne de sortie e Mhipital,

Date délablissernent : 022024
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ISTRUZIONI D'USO

Dallop® MM

Dallop® NM ULTRALIGHT
Benderella urologica per il trattamento
chirurgico dellincontinenza urinaria

CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

Le tendaralle urolpgohe chinegohe, non riassomibili sono realzzabe
in filato di polpropilona (monofilaments) trasparente (Dallop® BM)
o trasparente & azzurmg {Dallop™ NM ULTRALIGHT) intrecciato o lavarato
amaglia. Lungo il dspesitiva Dalop® N ULTRALIGHT & stata impiegata
una striscia blu che faclita la visibilith del dispositiva nel campa operatona
& consante la sua idenlificazions qualona fosse necessario mighorare la
BerTSaan,

| dispasilivi sono dolati di manici Bu mealizzati in falo di polpropilena,
moncliaments, proletli da un lubo leemoredraibile par faciitane @ issageo
del dispositive nelfappicalone. | dispostnd non conbengons b sostanaa di
anging allcgenica o animale, Dispositivi apirogend
Composizicns di dispositivi; 100% polpropilens

US0 CONSHGLIATO E INDICAZIONI

Le bendensle urologiche Dallop® MM, Dallog® NM ULTRALKSHT sana
indicate per Fuso durante gh inberventi chirurgici per il traltamento
delllincontingnza winaria da sforzo (IUS). | tratlamento chinungica
dellinconlinenza winaris compona |a scapensions dell'urelra con una
bendenalla urclcgica senza lansione. | BSpositivi 2ono destingli ad essens
impiantati ned seguentl metodi: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans
Oturator Tape (TOT) o Tension Free Vaginal Tape-Obburatar (TVT-0),
La scola del metode oftimale wa fatta dal medico, Gl applicatori
appositamente progetiati, a seconda ded metodo scelto, consentona un
inserimento sicura della benderella urclogica nel corpo della paziente.

| dispositivi sono destinali allfuse da parte di un ulents professionale = un
medico specialista, su parienti dassificate per il rattarmenta chirurgico
dellincontinenza uninaria da slorzo,

CONTROINDICAZIONI

Mon uiikzzane | dispositivi medici Dallop™ MM, Dallcg™ MM ULTRALIGHT

Incasodi;

+ pazignti allergiche al poliproplana,

+ donne che pianificanc una gravidanza e donne in gravidanaza,

* bambini & dove i processa fisiclogico di crescila ne imita Fuso,

« pazienti con disturbi delia coagulazians, che usane anticeagulanli
orali o alti medicinali che influenzano la coaguiazione (incluso Macido
acetlsabcilicn),

= pazienli con infeziconi dela vie uninarie,

= pazienti che alko shesso lempo 81 sotiopongond agi Flenmant chinangici
alfuredra (uetheal surgary).

EFFETTI COLLATERALI

Luso della benderelia Dallop® NM o Dallop® MM ULTRALIGHT pud
casane b seguenti complicanze: strappo o roftura dei manici che fissana
la benderella allapplicatone, disturbi della minzione, urgenza minzicnale
de nove, erosione vaginale o della benderslla, ematoma, Tebbre,
inconlinénza uninaria da sforrs deorrenls, sinlomi di infezions, dolona
post-operatono, perforazione della vescica o delluratra. Quesla
complicanze possono confribuire al prolungaments del tempo di
trattamenic. al intervenio chirurgico o revisione ed in ran casi, alla
necassila di una resezione compleda della bendersla, L'uso di un
dispositive non sietile. danneggealo o il ivtlizzo della benderslla possono
comportare e complicanze sopra indicate o gravi danni alia salule o alla
wita della paziente.

Ogni incidenie grave riguardante i dispositivo deve essene comunicalo al
tabbiricante & all'avtorith competenis dello Stalo membng in cui ritisde
Putente o la pazienls.

PRECAUZIONI

1. I disposiind sono destinall alluse da pane di parsonada medico
quakficaio e adegualamienbe formalo,

2, Lo bendersile urologiche devono ossere utlizzate solo nelle condizicn|
di una siretta osservanza del principi di asepsi, Per assicurarn e
condizioni di una stretla osservanza dei principi di asepsi durants
linlerventa, consigliame di adottare le precauzioni speciali (uso di
mezs di probazione parsonale, slenlizzazions di utensli, elevala igana
personale) nonché un'allenzione siraordinaria del chiurgo nella
praparazions dela 2ona da operan.

3. Le bendenalle urologche devond essere ulilizzate esclusivamenta
niglle derite noninfette,

4, Disposiive monouss. || nutilizos del dispostivg pud comporiane e
complicanae o gravi danni alia salute o alla vita dela pazients,

5, Le benderelle urclogiche Dallop® MM, Dallop® NM ULTRALIGHT
sona stenli, Il dispositivo non pud essene risterilizzalo,

6. Mon utiizzane b benderella wolagiche dopo la data di scadenza,

7. Mon utlizzare il dispositive danneggialo, sporco o con difetti di
ahnutiura,

8. Mon ulilizzare @ disposilive in caso di dubbi sulla sua slerilta (a.e.
confaziona bagnata, stropicciata’danneggiata, disposiivg Scolorato).
9, Smaltire § cespositivo non imgplantase in sicurezza secondo le regola
genarali & gestiona del nfiutl, In caso & rimaziene dellimpanto dal

conpo uman, il dispositivo dave essene trattalo coma ifiuto sanitano,

MODO DI USO DEL DISPOSITIVG

| disposithvi sona destinati alfuse da parte di personale qualficalo
& adeguataments fomato. | dispositivi $ona destinati sd essens impiantati
nei seguant metodi' Tension free Vaginal Taps (TVT), Trans Oblurator
Tapa (TOT} o Tension res Vagnal Tape-Oblurator (TWT-0). La scela dal
medods ottmala va tatta dal medico. Mel caso del melodo TVT (bendenada
sottouredrale ratro-pubsca), ke incsion! cutanss che sanWond per Nimplanta
della benderella vengonos eseguite sopra la sinfisl pubica, mentre
il matodo TOT (benderslla sctioursirale trans-otturatoria) comporta
il passaggio delle benderzlle atiraverso incisioni nell'inguine.
Le benderelle Dallap® N e Dallop® MM ULTRALIGHT passono essene
impiantate sis saconda il meloda inside-out che outside-in. Limpianto dei
dispositivi Dallog™ NM & Dallop® NM ULTRALIGHT wviene essquita con
l'uso di applicaton destinati d un dalarminalo metodo chirungico. Dopo
aver fiagalo il dispogitivo, | bendensla nimanents, ke copadtune & | manici
devond essers legliat o smaltt come nfiuli sanitan.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERILITA DEL DISPOSITIVO

Le bendarelle urclogiche Dallop® MM, Dallop® N ULTRALIGHT cfferte
in vendita sono sterilizzate con cssido di etilene (EQ), Il dispositiva nen
pud essere nsterlizzato. || dispositivo, immagazzinato in confezione
anginale nelle candizioni adeguate rimane sterde enlro il pericds di
walidith. Se la confezione eslerna @ inléma & danneggiata, il depositiva
rdico déve assans Irallato come non slerile & non dave eddane ulilizzats.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO

Le banderelia urslogiche Dalop®™ MM, Dalop®™ NM ULTRALIGHT devono

BE5ETE SI00CAkR in;

+ locali ombreggeatli;

* emperatune comprese b 15°C e 35°C;

= umidith compresa tra 25 e 85%;

= condizioni che praleggona il dispasitive contra smarzamenlo & danni
MSCEAn dingquinamento chimico,

~ confazionamento ofiginake unitano (carons & imbalaggio Mmmaediata).
Gh evenluali danni meccanici alla confaziona possond esporre il
prodatho a pardita di sledlits

INFORMAZIONE AGGIUNTIVA

N riassurio concarnente la sicurszza o Mefficacia clinica del dispositivi
i disponibile sul sito web tricomed. com

ANinterno della confezione wnitaria del dispositivo medico si trova la
scheda identificativa dellimpiante & le istruzioni di compilazione.
L'operatons sanftario compila le informarioni indicale nella scheda
identificatva delimpiantc @ la condagna alla pazienta nsieme alla
dimissione dall capedala,

Daita di rilascan; 02,2024
Mumang o edizions: REV, 3
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GEBRUIKSAANWIIZING

Dallop® NM

Dallop® NM ULTRALIGHT

Urologische draagband voor chirurgische
behandeling van stressincontinentie

KARAKTERISTIEK

Migt-resorbearbare, chirurgische urologische draagbanden zin
waraaardigd van monafilamant polypropyleen ganan in en transpamnts
Kgur (Dallop® NM) en in een transparanta ¢n blavwe kleur (Dalop® NM
ULTRALIGHT), Het Dallap® MM ULTRALIGHT product heeft een blawwe
ljn langs he! product, wat de zichtbaarheid in het! werkgebied
wergemakkelijkl en de identificatie ervan als de spanning moet wonden
varbeterd mogelii maakl,

D producien Zin voorzien van blavwe handgrapen van monafilament
wan polypropyleen gasen, bevedigd met een krimpkous, die hel
bevestigen van het product op de applhcator vergemakkelijkt. De
producten bevatien geen stoffen van algene of dierkjke oorsprong,
Pyrogoanvrips producisn,

Samensteling van de producten: 100% polyprogylesn

BESTEMMING EN INDICATIES

Daliop® MM en Dalleg® NM ULTRALIGHT wolagische draagbanden
worden voar gebruik tjdens chirurgische behandeling van stress wine
inconlinenta (SUI aanbevolan. Bij de chinagache bahandeling van uring
incontinente wordl de uninebuis met behulp van een SpanningsyTipa
urologische draagband verstavigd. De hulpmiddelen zijn bestemd voor
impdantatie volgens de navoljende mathodes: Tensaon free Vaginal Tape
{TWT) Trans Obturator Tape (TOT) of Tension Free Vaginal Tape-
Obturator (TWT-0). De arts kiest de optimale methode, Speciaal
ontwarpen applicalors, afhankelij van de gekozen methode, maken een
wailige invoering van de urologsche draagband in hel lichaam van
patinte mogekjk.

D produclen zin bestemd voor gebruik door een professionele gebruiker
- e gespecialiseerde ans, bi wouwelijke patdnten die gecassificesnd
Tjm vodr 68 chinngische bahandedng van siress uring incontnentie.

CONTRA-INDICATIES

Da madische hulpmiddaien Dallop® N, Dallop® MM ULTRALIGHT

mogen niet worden gebruikt:

* bij vrowwedijke patiénten die allergisch voor polypropyleen zijn,

= bij wrowwen dhe swanger willen worden en bij zwangene vrouwen,

« bij kinderen an wanneer het fysialogische grosiproces hel gebruik ervan
Beperkl,

= bij viouwaljka patiénban mel slollingssioomissen, die orale anbicoagu-
lantia of andere siolingsbaimdoedende geneasmiddalen (waaronder
acafylsalicylouwr) innemean,

* buwmnwljku patiinten mal infecties van urinawegen,

+ by lka patienten die g g N oparate Aan uinebuis
{uratheal smhmn

MNEVENEFFECTEN
Hal gebruik van Dalleg®™ NM of Dallop® MM ULTRALIGHT drasgband
kan da volgends neveneffecten veroarzaken: uilscheuren of scheuren
wan de handvatlen waammes da draagband op de applicator is bevestigd,
miciesioomissen, de v Wgency-incontinentia, arosie van de vagina of
draaghand, hematomen, koors, lerugkerends siress unng iIncontinentie,
ftekenen van infectie, postoperabeve pin, perforatie van de blaas of
urinlhuts D bovangencemde bijwarkingen kunnen ol langens
grstid, her e e in zeldzame gevallen de noodzaak van
aen voledige w“ndudrnﬁ:u'idqumgqn Het gebruik van een
niet steriel, baschadigd hulpmiddel en het hergebruik ervan kurnen o1
bijwerkingen of emstige schade aan de gezondhed en
et leven van patisnt kiden.
Elk arnatig incidant in verband mel kel hulpmiddel moal aan da fabrikan
an gan da bevoegde aulonbeil van de lidstas waann de gebruiker of da
patkEn verbli wordan geameld

YWMREEH.EH

1. D producten zin bestemd voor gebruik door geiowalficeerd en op een
juiste manier opgeleid medisch personaeel

2. Urclogische drasgbanden mogen alieen in omstandigheden wasarin
stiikbe chirurgische asepsis mogelijk is worden gebruikL Om een strikle
chirurgische atepsis tijdens de ingreep e waarbargen, is hel
randzaam speciale voorzorgamaalregelan e nemen (gebouk van
persocnlijke bescherming, sterilisatie van instrumenten, hoogste
parsconlijke hyglane) en uilerste zorgwuldighesd bij de voorberekding
wanda plaats van direcls ingreep door de chineg e dragen

3, Urplogische draagbanden mogen aleen worden gebrukt in niet
geinfeciperde wonden

4, Product voor eenmalig gebnuik. Hergebruik van bet bulpmiddel kan 1ot
Wﬂwm aan de gezondheid en het leven van
patiind leiden

5. Dalop® MM an Dallop® MM ULTRALIGHT unslegische drasgbanden
worden in steriele loesland verkoohl Hal product kan nied cpnieuw
wirden gesterdisesrd.

. Geabnui urglogische drapgbanden niet na wervaldatum,

. Gerbnuik hat product nied als hel beschadigd, met gebeeken in de
structuur of veraild is.

8, Gaebnuik het product nied als er bwijfels over de stenliteil van bt product
{bijv. bevochliging, gebroken/beschadigde verpakking., verkleuring van
het product) zin,

9. Het niet-geimplanteende product kan veilig worden veraijdand volgens
de algamana regels van het afvalbehesr. [ndien bl implantast it het
rensadijk ichaam wondt verwigdend, dieml hel product als mesdisch afval
e wonden behandekd.

e -

GEBRUIKSWIIZE
Dw producten zijn bestemd voor gebrulk door gelowalficeend en op een
juiste manier opgeleid personesl. De hulpmiddelen zijn bestemd voor
implantatie volgens de methodes: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans
Obturator Tape (TOT), af Tension free Vaginal Tape-Obluratar [TVT-0).
D arts kiesl de oplimale methode. Bj de TVT-methode (retropubische
draagband) worden de huidindsies voor de draagband-implantatie boven
de schaamsiresk gemaakl, lemijl bij de TOT-mathode (rans-obiurator
draagband) wordt de draagband via incises in de liessireak aangebrachi,
Dabop® MM en Dalop®™ MM ULTRALIGHT draagbanden Kunmen zowel
in de malhode inside-cut alsook oulside-in worden gaimplanteard,
Daliop® HM- on Dallop® WM ULTRALIGHT-producton worden medt
lpplic-lmm voor een bepaalde chirurgische methode zin ontworpen
planteend. Ma b iging van het hulpmiddel moeten de resterenda
dm:ghand afschermingen en handgrepen worden afgeknipt en als
redisch atval wirden afgevesard.

INFORMATIE OVER DE STERILITEIT VAN HET FRODUCT

Dabop® MM en Dallog®™ NM ULTRALIGHT wologische drasgbanden
worden als producten die ziin gesteriiseerd met ethyleanoxide (EQ)
warkochl. Hed product kan néal cpniguw worden gastenlissard. Hed
product blijt steried ot de vervaldatum, vitskitend in de originele
warpakking en onder de juiste opslagoondities. Als de builen- en
binnerverpakking beschadigd zijn, moet het medische hulpmiddel als
nie-shariel worden beschowwd en kan hél nietwonden gebruikl

OPSLAGCONDITIES

Dabop® MM en Dallog®™ NM ULTRALIGHT wologische drasgbanden

moaben wordian bewaard in:

+ schadiwrijion ruimien;

+ Wmparatuur van 15°C tol 35°C;

+ wochtighaid van 25 tot B5%:

+ omsiandigheden die bescherming tegen nat worden en mechanische
schade of chemische veronireiniging bieden;

« arnginele eenheidsvempakking [doas en individwsle verpakking). Elke
mechanische beschadigng van de vespakking kan hel produst zin
aherilbail doan variazen.

AANVULLENDE INFORMATIE

Samenvatting betreffande veligheld an klinische effectivitest van da
nidpmeddeden is op dewebsibe: Incomed com baschikbaar,

D eenhaidsdoos van het medisch hulpmiddel bavat een imp kaar
maed instructies over hoe deze in te vullen. Een medisch medewerker vl
de op de implantaatkaan vermelde informatss in en overhandigt deze aan
de palinl bij hal ontsiag it het ziekenhus.

Dralum wvan uitgifte: 02 2024
Uitgiflenumemes: REV. 3

E BRUGSVEJLEDNING
Dallop™ NM
Dallop® NM ULTRALIGHT
Lirologisk tape til kirurgisk behandling
af wrininkontinens

KARAKTERISTIK

Ikke-resorperbare kinungiske urclogiske tape er fremstillet ved brug al
strikkpdaknikken al enkedtfilament (monafilament) polypropylengam,
i transparent (Dalop® MM) og i transparent og bla (Dallop® NM
ULTRALIGHT). Dalicg® NM ULTRALIGHT-apparaiet bruger en bl streg
langs apparate?, hvilket lefler synlighed i det kiurgiske omride og
muligger dels identfkalion, hvis det er nadvendigt for al Torbedre
pandirgen.

Produkieme er wdsiyrel med bla handiag lavel al polypropylen,
monalilamenigam, beskyibel med et varmekrympeligt rordaskssl, hdkel
gar det nemmere at fasigene produiied Gl applikatoren, Produbdenms
indehokder ke stofler al allogen aller animalsk oprindatss. Ikke-pyrogans
produktar

Produktsammaensaetning: 100% polypropylen

FORMAL OG INDIKATIONER

Daliop® MM, Dalleg® MM ULTRALIGHT urologiske lape anbefales bl
brug under kirurgiske procedurer B behanding af stressurininkantinens
{5 Kinurgisk behanding al urninkontinens irmvobaenar al suspendana
urinrerel med en spaendingsiil urologisk tape. Enhederms er beregnel
1l implantaticn ved hgaedp af folgende matoder: Tension free Vaginal
Tape (TWT), Trans Obsurator Tape (TOT) eller Tension Free Vaginal
Tape-Obturator (TVT-0), Den oplimale metode vaiges af kmgen,
Specinldesignede applikatorer, afhaengigt af den valgie metode, giver
mulighed for sikker indlonng af den urologiske tape i patieniens kog.
Produkberne er beregnel Gl brug af en professionel bruger = en
specialige, hos palienler klassiicers t kiurgiske indgreb bl behandling
al slressurnininkonlingns.

KONTRAINDIKATIONER

Dallep™ MM, Dallop®™ MM ULTRALIGHT medcinsk udstyr bor ikike

arvardes:

+ hos patienier, der er allorgiske over for polyprogylen,

+ hos kvindar, dor planlmgger en graviditet og gravide,

* hos barn, og hvor den fysiclogiske vieksiproces begrimnser deres
anwandelss,

= hos patienler med koagulationslorstyrrelser, der lages orale ant-
koagulantia eller andre Legemidler, der pavicker koagulalionen
(inklusive acetylzalicylsyre),

= hos patienter med urinveginlestion,

+ hos patienter, der samlidig skal opereres | urinranal.

BIVIRKNINGER

Bregen al Dallop® MM clier Dallop® MM ULTRALIGHT tape kan
fordrsage folgende komplikationer: afrivning eller afbrydelse af
hindtagene, der fasigar lapen 1 applikatcren, vandiadningsforstyrrelser,
de novo hasler, erosion al vagina eller tape, hamatomes, leber,
tibagevendande atress-inkontinens, symplomer pd infeklion, posto-
pevalive amerter, perioreding af bleren eler urinmarel. Chvenneevnbe
kamplikationar kan bidrage il forlsrgesse af behardlingstiden, geniagna
anangtskn indgred o | spEddne tileide behowvet for fuldsisndig resektion
af tapen. Brugen af el ikke-stenlt. beskadiget produkt og dets genbrag
kan resullene | ovennavnie komplikationor oller alvorlig skade pa
patieniens helbred og i,

Enfiver alvorlig heendelse | forbindelse med udstyret skal indbereties Gl
fabrikanten ag il den kompeterte myndighed | den medlemssial, hver
Brugeren elar paliernlen ef bosal.

FORHOLDSREGLER

1. Produkteme er beregnel Bl brug af kvalificersl og komekl uddannet
madicinsk parsonale.

2. Urniogiski tape bar kun anvendes under fomhaold, feor strengt kinargisk
asopsis kan oprotholdes, For at sikre streng kirurgisk asepsts undaer
proceduren, e det timkdeligt at anvende smdige forholdsregler (brug
af persanlig beskytielse, sterilsenng af instrumenter, oprethaldelse
af hej persealig hygieine) og eksiraordinas cpmarsambed, nie du
forbareder shadel for direkle indgreb fra kinurgen.

3. Urologiske lape bor kun anvendes pd ikke-inficerede sir.

4. Engangsproduki. Genbeug al produkle kan resulisse | kemplkationer
allar akvorig skade pa patienbans halbred o liv.

5. Dabop™ MM og Dallop™ NM ULTRALIGHT wologiske tape udbydes il
salg istasil tilstand, Enhadaen kan ikke stenliseras igan

§. Brug ikke wologiske tape efter udiabsdaloon,

T. Brug ikke of beskadiged, struktursit defekt eller snavsot produkt,

8. Brug ikke produktet, hvis der er tvivi om produktels steriltet (f.eks, al
Biive wad, revretbeskadiget emballage, matarvning af preduktat].

9. Den ikke-implaniesnads anhed kan bortskalfes sikken | overenssism.
metsa mad gananalle afakdshandban . Hvis implantatsl
fiermes fra menneskekroppen, skal produkial behandles som
mdicinsk afakl.

ANVEMDELSE

Produkterma ar beregnat bl brog af kvalificersd og passende wddannel
personaby, Produldermas er beregnet bl implantation ved hjmip al folgende
melcder: Spmndingsfri vaginal tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT)
aller spaendingsii vaginal tape-Obturatar TVT-0). Den optimale metade
vaskges al l@gen. Ved TWT-meloden [retropubisk tape) laves hudsnil
til implaniation al lapen ower skambensymblysen, mens TOT-meloden
{ransobluratonape) gor ud pd a1 Tore tapena gennem snil | lysken.
Dallop® NM og Dallog™ NM ULTRALIGHT tape kan implantenes i bice
nslde-out- of cutssde-in-matoden, Implantation af Dallop®™ MM of
Daliop® MM ULTRALIGHT enheder wdfares ved hjmip af applikatorer
dasignet H an given kinegisk matode, Efter phsmining af produkdet skal
den resterende tape, kappe og hindtag skaeres af og bortskaffes som
maedicinsi afald.

INFORMATION VEDRSRENDE PRODUKTETS STERILITET

Dallop® MM of Dalop® NM ULTRALIGHT urclogiske lape udbydes Gl
=8l 2om el produkt sterilsanal under sbanlisening med ethylenowid (E0).
[Enneden kan ikke sternliseres igan. Produkiet forliver steril inden for den
angivie udighsdabo, kun | gen onginale emballags, under passenca
ophevaningsiorhold. Hyis der konstateres skader pd den ydre of indre
embalage, skal dot madicinske wdshyr behandies som idoe-sterill g kan
kon bruges.

OPBEVARINGSBETINGELSERNE

Daliop® MM, Dallog™ NM ULTRALIGHT urclogiske tape bor opbevares i

» shaverede vaenaluer,

» lamparaturomrade 15°C - 35°C;

» luglighedsomrace 25 - 65%;

+ fprhold, der beskytier mod at bl vid of mekanisk skade eller kemisk
forarening;

+ oniginal enhedsemballage (mske o omgiends embalage). Enhvor
makanisk beskadigelse of embalagen kan udsaetie produktet for lab
al sterilitot.

YDERLIGERE INFORMATION

En oversigl over produklemes sikkarhed og klinkke effeklivilel er
tikgenrgelig pd teomed com-wabstedel

Ennhedskartonan til det medcinske udstyr indenhcider el mplantatioon med
nstrukiionar til at udfide det. Sundhedsparsonalet wdfylder de oplysnin-
ger, der ar angivel pa implantatkoret. o giver det derefter B patienisn
sammin med hospitalsudskrimingsbrovel.

Udstedelsasdato: 02,2024
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|: INSTRUGOES DE USO
Dallop™ NM
Dallop® NM ULTRALIGHT
Fita de urologia para o fratamenta cir(rgico
da incontingéncia urinaria

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

As fitas urclégicas cirirpicas nag reabsordivels 580 incotadas com fio de
polipropilenc moncflamanto - ransparents (Dallop® NM) e fransparante
o acul {Dadlop® MM ULTRALIGHT). O produto Dallop® Ml ULTRALIGHT
jpossui uma linha azul a0 longo do produto, o que facilita a visbildade no
campa aparacional ¢ permile sua identificagho se houver necessidade de
rslhornia de tensho.

08 produlos sho dolados de algas azuis em monofilamenta de
polipropilens, probegidas por um lubo termoancollivel, que Taclita
& fxagdo do produto no aphcadorn. 05 produlos nao conbdm quaisguen
subsiincias de crigam slogenica ou animal. Produtos sem piregénio,
Composicao dos produbas: 100% polipropdana

OBJECTIVG E INDICACOES

As fitas urolbgicas Dallop® NM o Dailop® NM ULTRALIGHT sio
recomendadas para uso durante o tralamenta cindngico da Incontinéncia
Wsindria de Esforge [IUE). O lratamenio cirirgico da incontindncia
urindfia envolve a suspenado da uretra com fila uoldgica sem lenslo,
08 disposilivos foram concebidos para implantacao ulilizando os
seguintes mélodos: Fila Vaginal sem Tensso (TVT), Fia Trans obburadora
(TOT) ou Fita Oblwador Vagnal sem Tensdos (TWT-0). O curgise
escolhe o mélods ideal, Aplicadores especialmente projelados,
depandendo do mitode escolhido, parmilem a insercao segura da fita
urgligicano corpo do pacientes,

0Os produtos destinam-se a0 use por um profissional = midico
especialista, em pacientes do sexo femining classificadas para
o ltralaméenta arbngico da Incantinéncia Urindria de Esforgo.

CONTRA-INDICAGOES

Os dispositives médcos Dalop®™ MM, Dallop™ NM ULTRALIGHT nao

denvam ser usatos;

+ am packanies do sexo femining alérgicas a palipropdena,

+ am mulhares qua plansam gravidez o muhoms grividas,

* @m criancas ¢ onde o processo de crescmento fisiolégico limita seu
usa,

+ em pacientes do sexo femining com distirbios de coaguiacia, lomanda
anticoagulantes orais ou oulros medicamentos que afetam a coagu-
lagda (inclunda dcdo acalilsalicilicn),

= @M pacienies do Saxo leminindg com infecao do ralo urnadio,

* &M pacanies do sexo femining submeatidas & cirungia unalral 80 mesmo
tempa.

EFEITOS COLATERAIS

O uso da fita Dallep™ MM cu Dallop™ MM ULTRALIGHT pode causar as
seguintes complicagies: arancamenta ou rompimenio das algas que
fixam a fita no aplicadorn, dstirbios de micgho, urgéncia de nova, erasso
da vagina ou da fita, hemalomas, Tebre , inconlindnca urniria de esforgo
recorrenie, sinais de infeglo, dos pas-oparaltnia, perfuragla da baxiga ou
uretra, As complicagtes ctadas podem contribul para o Prolongaments
o Mo de Irakamento, re-operscio @, am CAS08 R0, & necessidace
de ressecho complels da fita, O use de um disposiive nBo esbénl
danificado @ sua reutilizacds pode resullar nas complicacdes acima
mancionadas ou sros danos 4 sadbde o 4 vida do pacients.

Qualguer incidenie grave relacionade com o dispositive deve ser
comunicade ao fabricante @ & avtoridade competente do Estado-Memiro
em que o uilizador ou doenls reside.

PRECAUGOES DE SEGURANGA

1. 08 produlos devem sef usados por pessoal médico quakhicado
adevidaments reinacs.

2. As filas wobdgicas devem ser usadas apenas em condigdes once
a assepsia cinirgica estrta @ possivel. Para garantir & assepsia
crlrgica rigorasa durante ¢ procediments, & aconselhdvel aplicar
cuidados especiais (uso de protecho individual, estedlizacio de
instrumentais, alta higiene pessoal) ¢ extremo cuidado durante
apreparedo local de interven;ia direta da cirurgida.

3. As fas uroldgicas devem sar usadas apenas em feridas nio infeladas.

4. Produlo descativel. A reutiizagio do dispositivo pode resultar em
complicagies ou s&nos (anos 4 salde @ 4 vida do pasenie.

5. As fitas urolbgicas Dallop™ MM e Dallop®™ MM ULTRALIGHT 80
colocadas & venda no esiado estnl, O produto ndo pode ser re-
astanlizado

6. Mo use fitas uroligicas apés o prazoe de validade:

7. Mo utiize o produlo que esieja danificado, com defeilos em sua
esirutura ou suja,

8. Mo use o produle s houver dividas quants 4 esteriidade do preduto
{por exempla, humedeciments, embalagern rasgada | danificada,
desooloradho do produla).

8.0 produbo ndo implaniade pode ser descarado com SBgUIanGA
de BCofdy COM 88 NOMas gerats de gerenciamento o8 residuos,
No casn ta remocio do implanis 6o conpo humans, o produlo deave ser
tratado coma lixe hospiatar,

METODO DE USO

Os produtos devemn ser usados por pesscal qualificada ¢ devidamente
treinada, 0% pradulos devenmn ser implantadas com os seguinies mblodas:
Fita Vagnal sem Tensio (TVT), Fita Trans obturadora (TOT) ou Fita
Obturader Vagnal sem Tensdo (TWT-0). O crungifio escolbe o métoda
eal. Mo métods TVT [Ma relropibica), as intsdes culhneas para
implamacas da fita 330 leitas acima da sinfise plbica, enguanto o método
TOT (fita rans-pbiwadora) envolve a passagem da fita por incisdes na
regide da virilha, As fitas Dallop® NM & Dallop® NM ULTRALIGHT podam
sar implantadas nos mitodos de dentro para fora @ de fora para dendro,
Dallop®™ NM & D-nllop“ NM LILTRA o5 pmdm sfio implantades com
aplcadores g [P L ) mitoda cirlrgico, Depois de
fmodspmum a fila, as lampas das tubos & as algas restantes devem
ser conadas @ descaniadas como la hospitalar,

IHFORmﬁES S0OBRE ESTERILIDADE DO PRODUTO

As fites urolégicas Dallop™ NM e Dallop®™ NM ULTRALIGHT s80
comercializadas como produlcs estenlizados com dudo e stilana (EO),
O produte ndo pode ser reestlizads. O produlo parmanace asbénl
abé o vencimenta, te ¢m sua embalagem crginal, am condigtaes
adequadas de amazenamento, Se a embalagem extema ¢ infema
estverem danificadas, o dispositivo médico deve ser tratado coma nka
wsbitril @ nila pode ser usada.

CONDIGOES DE ARMAZEMAMENTO

As filas wokdgicas Dalop®™ MM @ Dallop® MM ULTRALIGHT davem ser

BITBZEN DS B
» Licals sem exposicio solar;

+ Temperaturas entre 15°C - 35°C;

+ Humidade entre 25 - 65%;

+ condighes de protecdo contra humidade e danos mecinicos ou
contaminaia quimica;

+ embalagem orginal da unidade {caixa de papelia e embalagem direza).
Oueakquer dana mesinics & embalagem pode expor o produls & perda
dha pateribdade.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Um resumoe da sequranca o efichcia oinica dos dispositivos asta
dispanivel nosite: tricomad. com

A caixa da unidade do dispositve midice conbém um catio de mplante
com instrugies sobre como preenchd-lo, Um profissional de salde
preenche as informactes especificadas no cartdo de implante @, em
seguida, formece a0 pacients jurlo com a alado haspital,
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INSTRUCCIONES DE USO

Dallop®™ NM

Dallop® NM ULTRALIGHT

Cabestrillo para el tratamiento quirirgico
de la incontinencia urinaria

CARACTERISTICAS

Los cabasirilos qunegicos no reabsorbibhes astan lepdos con hily
manofilamenta de polipropilenc en color transparents (Dallop® NM)
¥ en color transparente v azul (Dalop® KM ULTRALIGHT), Daliop® N
ULTRALIGHT posee una linea azul a lo largo del producto que faclita la
visibilidad en el campo de operacidn y permite identificardo en caso de
lesnies U commegin lalensin,

Los producios estan equipados con asas azules de o monoflamens
e polpropilenc, protegidas por un lubo lesmaerretraclil que faciita Rjar el
producio al aplicador, Los productos no contanan sustandas de origen
logénico o animal. Prodiscios a)

Composicsin de os productos: 100% p-ullpmplarhu

S0 E INDICACIONES
Los cabestrilos Dallop® MM y Dallop™ NM ULTRALIGHT sa recomiendan
para las intervenciones quirkvgicas de la inconfinencia urinaria de
y {IUE). El ratamienlo quiriegico de la incontinencia urinaria
consisle en suspender la unelra mediante un cabestrilo sin lensidn. Los
producios estan indicados para implaniase medianie o8 siguienies
miibodos: cinta vaginal sin lensidn (TVT por sus siglas en inghés), cinta
transebiwadons (TOT por sus siglas en inghis) o cinta vaginal sin banskin
transobturadon (TVT-O por sus siglas en inghis). El midico deberd elegir
ol procedimianto ptimo, Los aplicadorss se han dissfiado especialmants
para infroducir de forma segura los cabesirilos on ol cuepo de la
paciente, sea cual sea el métodoelegido,
Los productos estin destinades para un uso profesional a cargo de
un midico especialisla en las pacienles aptas para el lratamiento
quiringico de la IUE.

CONTRAINDICACIONES

Nousar ks productos sanitanos Dalop® MM y Dallop™ MM ULTRALIGHT:

* an pacinies alirgicas al polipropdanc,

* an mujerss embarazadas o que eslin planeando quedarse emba-
razadas,

= on nifas o en cascs en ks que el crecimienta fisicldgico limite su wsa,

* on pacentes con rastornos de la coagulacitn que estén lomando
anlicoagulantes orales u alros frmacos que inlluyan en la coagulacion
(incluido &l dcids acetdsakciico),

= &N pacienes con infection de |as vias uninarias,

= @n pACcienles gue 58 e3n someliendo & cinugia urebral al mismo tiempo,

EFECTOS ADVERSOS

El uso de s cabesiritos Dallop® MM o Dallap® NM ULTRALIGHT pusde
causar kas siguientes complicaciones: amangue o desgamo de [as asas
quirsujetan i cinta sl apkcadar, irastomces de miccisn, urgencia miccicnal
de nowa, ercsdn de ka vagina o la cinta, hematomas, fiebre, incontinencia
urinarna de esfuerro recurrente, simlomas de infeccitn, dolor paso-
peralono, perforacian de la vejiga o la urelra, Estas complcaciones
pueden implicar wna prolongacion del liempos de Iratamienbo, olra
Inbarvancan QUINiNgIca y, 8N CaS08 BXCepCionales, | reseccdn iotal del
cabasinlly. Lhikzar un producto no astanl, dafado o previameante usads
pusde provocar 185 complicasones praviemante mencionadas o dafos
gravas para la salud yia vida de la paciente,

En caso de producrse cualquier incidente grave relacionado con o
producio, es necesana informar al fabricante y al organisma compaetente
diel Estada Miembiro de residencia di la paciente.

PRECAUCIONES

1. Los producios estdn destinados para qua los usen prolesionales
meédicos cualificados y dabadamenta fommados,

2. Lo cabesirilos e daben utikzar Gnicamente en procedimignios con
condiciones asdptcas esiniclas. Para garantizar la psepsia esinicla
durante |8 crugia, 58 recomienda omar pEECALCOMS sEpecales
(usar equipos de proteccitn personal lizar las h
mantener un alio grada de higiens pqn:m.ﬂr y extremar ka atencidn
al preparar la zona de inbervencian directa del cirujana,

3. Los cabestrillos sa deben usar anicamenls én hendas no infectadas,
4. Producto no redtilizable. Reulilizar & producio pusde provocas
complicacones o dakos graves pars la salud y 1a vida o la pacienie.

5 Los cabestrillosDallog™ MM y DaBop® NM ULTRALIGHT sa vendan
esbanles, B produciono s puede reastariizar,

. Mo usar cabastrillos despuds de la fecha de caducidad,

7. Mo usar productos dafados, con defectos de astuchuna o sucios.

B. Nousar s producio si axisien dudas sobre su esterlidad (p. o). envase
majada, roto o dafiado, producto descolondo).

9. El praducta ne implamade se puede desechar de manera segura de
acuerda con las nomias generales de gestidn de residucs. En caso
da retirar el implante dal cuerpo, &l productd S8 debe ratar Como
desacho midico.

MODO DE EMPLEQ DEL PRODUCTO

Los productos eslan destinados para que 105 usen profesionales
cualificados y debidamente formados. Los productos astan indicados
para implantarse medianie ices métodos: cinta vaginal sin tension (TVT
por sus siglas en inglés), dnta ransobluradora [TOT por sus siglas en
ingés) o cinta vaginal sin tensidn transabluradora [TVT-O por sus siglas
en inghts). El médico debera slegic ol procedimienta aptimo. En casa de
elegir la TVT (cabastrillo relroplbica), s Ncisiones cutAnaas necesarias
para implantar la cnla se lavan a cabo sobre ka ainfisis del pubis, mieniras
que con la TOT (cabestilly ranscbluradar), las cinlas s ntreducan
B8 ravhs o8 incisiones en 185 ingles. Los cabesirillos Dallop™ WM
¥ Dallop® NM ULTRALIGHT sa pueden implantar mediame dos vias de
abordaje: de dentro hacia fuera o de fuera hacia dentro, El implante de
Dallop®™ MM y Dallop®™ MM ULTRALIGHT se leva a cabo mediante los
aplicadores disefados para el mélodo quinkgico degido. Despuls de
fijar ¢l producio, el resto de la dnla, ks prolecciones v [as asas se deben
cortary desschar como residuos mébdicos,

INFORMACHIN SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Los cabestribos Dallop™ MM y Dalop®™ NM ULTRALIGHT sa vendan
esterfizados mediants dxido de etilens (DE). E1 producto no 58 puaede
reastarikzar, El producto $e mantiens eslénl hasta su fecha de caducidad,
SHIMPID ¥ CLANdD 58 CONSErG @n SU anvase orgnal y 56 respaben las
condiciones adecuadas de almacenamienio. En caso de obsenar dafios
en el embalaje exterior @ inlesior, o producto santario se deba considerr
na estdril, por o que na se podrd wiliza,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los cabestilles Dalop® NM y Dallop®™ MM ULTRALIGHT se deben

almacanar an;

* haliiacnes oECuras:

* un rango de lemperatura de 15°C - 35°C;

* un rango de humaedad de 25 - 85%;

* condiciones que impidan que se moje y sufm dafics mecinicos
o contaminacin guimica,

» su envase coiginal (caja de candn y envase inmediats). Cualquier dafo
macdnico del ervase puede exponer el products 8 la pirdida de
eabariidad.

INFORMACION ADICIGNAL

En ticomed.com pusde encontrar un resumen sobre la seguridad
ylaafcacia clinica de los productos.
Lam.udocarl&ﬁﬂpwdmrrm lnduw una tarjeta da mplanie
jurite con las instrucciones de cumpl i6n, El tralt ¥ yha
dnmhlnfnmuuthquuupdnunhwmdurn;hrlﬂ y despuls
enilreghrsela ol pacientis junta con el alta.
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D HASZNALATI UTASITAS
Dallop™ NM
Dallop® NM ULTRALIGHT
Urolagiai szalag vizelet incontinentia
sebészeti kezeléséhez

TERMEKJELLEMZOK

Nam felszivicd, mencfl polipropién fonalbél koot — stlatszd (Daliop®
MM} és dilitszd és kik (Dallop® NM ULTRALIGHT) sebészati urckagias
szalagok, A Dallop®™ NM ULTRALIGHT termik kik vonalial rendelkezik
wikgig @ termitk mentin, amely megkénnyiti a lithatdsdgdl az operdcios
lerileben, &5 lehetfad leszi annak azonositsat, ha o fesalls javitksira
van sxikség. A termékek polipropilénbdl, monofil fonalbdl készilt kik
vigszalaggal vannak elldlva, hire rsugorodd csivel rdgzibee, ami
megkinryiti & termék rigzitésal ar applikdloma. & bermékek nem
tamalmaznak alogén vagy Allati eredeld anyagokal Piregenmanies
lermidkak.

Terméhasszedibel: 100% polpropilén

RENDELTETESE ES JAVASLATOK

A Dallop™ NM és Dallop™ MM ULTRALIGHT urcidgiai szalagok a siressz
vizelel |n‘kn-nl|rbun|:|l [E=10] )] ubﬁ:zm kezelése eselén ajiniobtak.
A vinehit-ink in sebésreli keraliae magaban Toglalia a higycss
szuszpenzidjil fesrildsmentes urologiai szalaggal Az esrkbzskel
a kfvetkezd mbdsrerekkel 10ebénd balitalésre szanjik: Feszildsmanies
ndvelyszalag (TVT), wansz cblwdlorszalag (TOT) vagy leszidsmentes
hivelyszalag-obburitor (TWT-0). A sebész valaszip meg az opliméaks
midderart. A specidlisan tervezetl applicitorok a valaszioth mddszeritl
foggben Ishativé teszik ax woldgial szalag birlonsigos behalyezisdt
abatig bestébe,

A termiékek szakember - szakorvos = nbi stressr vizelet-inkontinencia
sebiésrel kezelésere szakavatolt személyek - dtal hasmndlhatdk.

ELLENJAVALLATOK

A Dallog®™ NM, Dalop® MM ULTRALIGHT aevostechinikai eszkazik nem

alkalmarhal i

* polipropdénre allangias nbknél,

= terhasségel barvezt nikné és lemhes nikn,

= gyermakekndl, é5 ahol a fiziolégial ndvekedds! folyamat kordtozza
alkalmazisukat,

= vitrabvadasi rendell i 52 i ndknél, akik ordlis wirabma-
ddsgdtitkat vagy mds, vérabvaddsi tineteket Sinld gybgyserset
[beladrtve ar acalilszaliciteaval is) szedrek,

= hugpiti fembzésten srenvedd noknel,

= hilpcadmibdlen egqyidajile) stesetl ndi babegekndl.

MELLEKHATASOK
A Dalicg®™ MM vagy Dallop® NM ULTRALIGHT szalag hasznalats
a kavotkozd kellematienségekel okozhatia: a szalagol ac apikdéicera
rogzith vigek kiltpése vagy soakadisa . vizelési zovarok, de novo
sirgdsségi tinetek, a hively vagy a szalag kimsodisa, hemalGmdk, iz,
visszaldrd strassz vizelet inkontinencia, ferfeods jelei, mitét ubbni
fajdalem, higyhilyag vagy higycsd perfordcitja. A fent emiliteit
am-.rﬁdmn:.rak hazzajaruthainak a hosszabl kezelési dohdz, az
&5 ritka esatekben A szalag teljes elldvolilasanak
szlkségessdgéhez. A nem steril, sérdll eszkdz hasznalata és
Gjrafelhasznaldsa a fent emlitell szovddményekel vagy 8 beleg
egiszebginak b5 dleténok sGlyos veszélyeziotesdt eredményezhet,
Az eszkdzzel kapcsclatos minden silyos eseményt jelenteni kel
a gydrtdnak s annak a tagdllamnak az ilelékes hatdsdganak, amalyben
afelhasznild vagy a beteg tartdzkodik,

BIZTONSAGI OVINTEZKEDESEK

1. A termékekel szakképretl 4s meglelalden képrell egszabgigy
aremétyzal llal hasrnalalra lerverih.

2. Az urclbgial szalagokal csak olyan kordimények kizot szabad
hasznaini, ahod sZigors sebaszebl sterlitas biztositolt. AZ elaras soran
a szgoni sebaszet aspepszis biztosidsa érdekében ajaniatos
spaciilis Gvntdokedesekot (szemdlyl videimi esckozok haszndlata,
eszkozok slerilizdlisa, magas személyi higiinia) és rendkivis
gondossdgol alkalmazni a sebésznek a kizvetlen beavatkozisi
hetpének elikészildse sorin,

3. Ar urolbgiai szalagokal csak nem fertbzoll sebekben srabad
haszndini.

4. Eldobhatd | egyszer hasznalalos) lermék. A lermék bl hasznalala

keenplikscaikal vagy silyos kirckal ckozhal 8 beieg egészségaben bs

alataban,

AlDallop® NM 435 a Daliap® MM ULTRALIGHT urakigial szalagok starl

allapothan kerdinek fargalomba, Abermiék nem stenlizilhatd djra,

Rae haszniljon urcldgial szalagokat a lefirat idd wan,

K haszndlja a sériit, hibds vagy piszios terméket.

K haszrdlja a termékel, ha kilségek merlinek fel a termék sterili-

Eshval kapcsolalban (pl.: nedwasedés, srakadisénill csomagolis,

atermik alazinezddése).

8. A be nem Ohetelt termék bztonshgosan Atalmallanithatd a hulla-
dékgazdalodis aRalancs szabalyainak meglelalien. Az implantabum
ambsan jesihdl 10rband sitavolilasa ecabdn a barmaked onvces hulladsi-
kil kall kazalni,

FELHASZNALASI MOD

A termbkeke! szakképzetl 45 megldelden képzetl személyzel dltak
haszrdlata srngk. A termbkek implanticitea srolgdinak a kivetkezs
midazerekkel fesrildsmentes hivelysralag (TVT), transz obburd-
iorszalag (TOT) vagy fesiléamentes hivelysralag-obluriter (TVT-O)
A sebésr valaszlia meg az oplimalis médszerl A TVT mddszerban
[retropubdus. szalag) a szalagimplaniac bisbe malszésel 8z Agydk
szimiizis feletl késziinek, mig a TOT madszer (ransz-oblurdlor szalag)
magdban foglalja a szalag athaladasil az agydk tendlabén Wb
bematszdseien keresziil, A Dalop® NM s a Dallop® MM ULTRALIGHT
szalagok beilirdl és kiviirdl i beditethatSk, A Dallop™ MM és a Daliop®
MM ULTRALIGHT termitkeioot ar adolt sebészeli madsaerher tervezelt
appliikdlorakkal ORetk be. Az esrkiz rogzilbse uldn a fennmarad
szalagol, cadburkolabol &5 wageke! le Kell vigni &5 orvosi hulladékként
artalmallanitani.

INFORMACIO A TERMEK STERILITASARA VONATHOZOLAG

A Daliop™ NM é5 a Dallop™ NM ULTRALIGHT urcldgias szalagakad etikhn-
codcdal (E0) stedlizaljak. A termatk nem sterlizélhatd Gpa, A termiék
a lojdrati datumig csak az eredetl csomagolisban, megieleld throlis
fefitbelek mellett marad sterl. Ha a kilst és beist csomagolis sériit, az
crvostechnikail eszkizt nem sterilkiént kell kezelni és nem haszrdlbals,

TAROLASI FELTETELEK

A Dallop® NM &5 Dalop® NM ULTRALIGHT woldgiai szalagokal az

alabhbi Teindbalak malall kel Lansini:

« naplanyil widetl halyen;

= hémaérsthklet-taromany 15°C - 35°C;

* péaratarialom taripmany 25 - 65%;

* a npdvessdgidl, mechanikal sérildsektdl vagy a kimiai srennyezides
wllgni vidoni kel

= predeli csomagolisban (karlondobaz és kicvetlen csomagolds).
A csomagolis birmilyen mechanikai sénlilésa esalén a lemék ehoe-
srithet sledlilasdl

TOVABE! INFORMACIOK

Az eszkizok Dizionssgossaganak 45 Kinkal halékerysaganak desze-
Togladésa alérhatd aricomed. com honlagpon,

Az oreoslechrial eszkiz egységdoboza implaniasumbirtyat lartalmaz,
amely utasitisckat taraimaz a kitthiséhez, Az epdszsigigy dolgozt
kil az implantitumikirtydban megadott informacidkat, majd a kdrhiz-
bl vl elbocsithssal egyiit dtadia ar a belegrek.

el L
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NAVOD K POUZITI

Dallop™ NM

Dallop™ NM ULTRALIGHT

Urologickd paska pro chirurgickou 1&8bu
siresove inkontinence modi

CHARAKTERISTIKA PRODUKTL

Mevsthebatelng chinagicid wologickd pasky sou plabend z monafiing
polypropylenové pfize - transparentni (Dalop® NM) a transpanentni
amaded (Dallop® MM ULTRALIGHT). Virobek Dallop® MM ULTRALIGHT
chsahuje podéinou modrou linii, kterd usnadiuje viditeinost v operatnim
pali aumodfiuje jeho identifikac, poked je patfeba svydit napdti produitu.
Wirobky pou cpatfeny modymi Gchytiami 2 pelyprapyleny, manalini
plize, cheangny krylkami v podobd tepelnd smidtielnd buliky, keerd
uanadiuje fxac virobly na aplidaton. Produkly recbsahuji 2adné iky
alogenniio nebo Bvoltibného pdvodu. Produlkly jsou bez pyrogent.
Slodeni produldu: 100% polypropylen

UEEL A INDIKACE

Uralogicied pasky Dalop® NM a Dallop® MM ULTRALIGHT jsou urteny
pro chinungickou by stresavd inkontinence, Chirurgickd Miéba stresow
inkontinence spotivd v podepfeni modavi trubice pomoci tahuproste
wologické pasky. Vyrobky jsou urdeny k implantaci nasledujicimi
milodarms: Tension free Vaginal Tape [TVT), Trans Obsurator Taps (TOT)
maba Tension free Vaginal Tape-Obluralor [TWT-0). Volbu optimélni
mabody voli chirerg. Spaciiing nasriens aplikabory v Z8vislosti na zvolend
mabodd uma i)l bezpecné zavedani urclogické pasky doiéla pacienta.
Produbdy [sou unbany pro poulitl profesionainim ulivatelem — odbomym
lekafem, u pacientek zafazenych do chinungickd Kéby strasowd modowd
inkointinence.

KONTRAINDIKACE
Zdravolrické prostediy Dallop® MM, Dallep® MM ULTRALIGHT by se
rmily peubivat:

= u pacientak alangickych na polypropylen,

« u den plirujicich Whotenst a Whatngeh dea,

« v gétski chirurgi,

= u pacientek 5 poruchami sradivost, wlivejicich perorinl antikoa-
gulancia nebo jing Mky oviviwjicl srakivost krve (wvGeind kyseling
acatylsalicylowd),

= u pacientak § infekci modowych cost,

= u pacienbek podstupujicich soutasnd operaci modowd tubice.

VEDLEJS DEINKY

Pouditi pasky Dabop™ Mk neba Dallog™ MM ULTRALIGHT mide zpdsobil
nagledujici pocperatni komplikace: vytrdeni nebo natrdeni Gohyll
fegicich pasku na aplikibon, poruchy mikce, de now urgenca, nandeni
pochyy nebo pasky, hemalomy, horefku, opakujicl se siresovou
inkgntinanci moél, znamky infekce. pocperatnl bolestl, perforacs
mafowihe michyfe nebo molowd tubice., Vide uvedend komplkace
mohou plispi#t k prodioufeni doby leEby, recperac a ve wzdcryjch
plipadech | nuinasti kempletni resekce phsky. Pouditi nesterdiniba,
poikorandha prostfedky a jeha opdlovnd pauliti mide mit za rdsledek
vide uvedend komplkace nebo vAlné podkezeni rdravi a Bvola
pacianla.

JakyRoli zhvakny incidenl scuvisejici & poulilim prostiediu musi byt
canamen viTobo 8 pfislubnému ongany denskaho stabu, va klerém ma
utivaled neho pacian bpdlishd,

BE:PEL‘.HGsmI OPATREN]
1. Produkty jsou uréeny pro poukiti kvalifikcarpm a fddné welkolerpm
zdrawalniciypm persondlem.
2. Urologecké pasky by s mély poulival pouze v podminkich, kdy je
maknd pliend chirurgickd asepds. Pro zajisténi plisnd chirungicke
azapse béhem vikonu j@ vhodnd uplathoval zviafini ochranng
opatfeni [poulivani ocscbnich ochwannych prostfedkl, sledlizace
nastrojl, vysokd drovel osobnl hygleny) @ maximalni opatmast ph
phipravd mitsta pfimiho zasahu chinurga
Urologicki pasky by se mily poultivat pouze u neinfikovanych ran,
Wyrobek je urden poure na jedno poukitl, Opakovant pouditl mide mit
za nasledek komplikace nebo widné podozeni zdravi a Eivola

pacienta.

5. Urologické pasky Dallop® NM a Dallop® NM ULTRALIGHT jsou na-

Bizery k prodeji ve sterlnim stavu, Produkly nelze znovy stelizeval.

Urologicks pasky nepouliveile po uphmull doby poulitsinost.

Napoukiveite vyrobak, kiery j@ pedkozeny, 8 vadami ve stnukiufe nebo

Znetdidng.

B. Wirobak nepoudive]ie, pokud sxistujl pochybnost o jeho stenlith (napd,
o=k navinly, praskhjipodkozeny obal: zmiing bansy vyrobku),

8. Neimgplaniovany piipravek lze bezpeénd zikvidoval v souladu
s obeonymi pravidly odpadavého haspoddistel. W plipadd odstrandni
implardity 2 lidskéha 183 by =8 s produkiem méla nakiddat jake
se rdravalrickym adpaden.

el o

bl

ZPUSOB POUATI

Froduly jsou wiéany pro poudit kvablkovanym a fadnd wlkolarym
zdravotnickym parsgndlem. Virobky jsou wrbeny & implantach
nasbedugicimi metodami: Tension free Vaginal Tape (TVT) Trans
Obturater Taps (TOT) nebe Tension free Yaginal Tape-Cbturator (TVYT-01,
olbu optiméini metody voli chirurg, P TVT matodé (retropubicka paska)
s fezy pro implantsa phsky providéji nad sponcu stydkou, zatimoo
pfi TOT muetodd (ranscbulalomi paska) plska prochie fezy v fislech,
Dallep™ MM a Dalop® Nl ULTRALIGHT pasky lze implaniovat mebodami
zewnilf-ven i pvendi-downitf. Dallop™ MM a Dabop®™ NM ULTRALIGHT
peesduily jsou implantovany aplikitory WeBngmi pro danou opersdni
matodu, Po upevnéni by mély bit zbyvajici paska, kyty haditek a ruojet
edfiznuty a Zikvidovany |ako zdraveinicky ocpad.

INFORMACE O STERILITE VYROBKLU

Dallcp® N a Dallop® MM ULTRALIGHT urologick pasky jsou nabizeny
stenlizovand ethylencodemn (EQ). Produlkty nemohbou byt sterlizowiny
opakavant. Vyrobik zisthvh steriini ak do data exspinsce pouss v pi-
vodnim abalu a za vhodrpch skladovacich podminek. Pokud je wnijdi
a vnithni obal poskopen, j@ thaba se 2drvobnickym prosthedken zacharat
jako 8 nesterinim, a nelze jej poukit.

PODMINKY SKLADOVANI

Dallop®™ NM & Daliop® MM ULTRALIGHT wologické pasky by mily

byt skladowdng:

= v fEmnug

= pfi leplosh 15°C « 35°C;

= pfi vihkosti 25 - B5%;

« v padeinkach, kterd chrani pled navihnutim, mechanickjm podko-
Eenim rebs chemickou kontaminaci;

v ongindlnim jednotovem obalu (krabice a vaithni obal) Jakékol
mchaneckd podkozen obalu mide nanssi sterlity prostiediu.

DALSI INFORMACE

Shrmutl informacl o bezpednost a klinkcké ddinnesti produkiu je
k dispozici nawebovych striinkich: tricomed..com

Jednatkowt baleni zdravotnického prosthedios obsahupe karty implantitu
s pakyny k jejimu wyplndnl. Zdravolnicky pracesnik vyplni Gdaje uvedent
na kand implanidly 8 pobd je peskylne pacieniovi pfi propudtni
I RBMGCNice.

Diabum vyddni: 02,2024
Cislo wydani: REV. 3
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MAVOD NA POUZITIE

Dallep®™ NM

Dallop® NM ULTRALIGHT
Urologicka paska na chirurgicki
lie&bu inkontinencie moéu

CHARAKTERISTIKA

Meresorbovatelng chrungicid wrologicke pasky =a vyrabajl pomocon
technicy plalenia z jednaviiknove] (monafilamentcwe]) palyproprybinove]
priadze, v prighladne] farbe (Dalop® NM) a v prishfadne] a modraj farbe
[Dallop® MM ULTRALIGHT). Ka wjrobku Dallop® NM ULTRALIGHT je
poudith mad Sana pordl# wrobky, fo wabEuje vidtefnost v cperatnom
poli a urneddige jeho identifikac v pripade potreby Gpfavy napnutia.
Pamdcky s0 vybavend modrymi rukovifami vyreberyms 2 polypropy-
lenve] monalilamentovej pradze, cheanend lepelne stahuficou sa
rirkca, &0 ulahduje upevmens wyrobku v aplikdtore. Telo pomdcky
meobsahujl latky alogénneho a zoonolického pdvedu, Apyrogénne
produkty

Zigdenie vyrobiu: 100% polypropylén

UEEL & INHKACIE

Uralegické pasky Dallop® MM, Dallog® MM ULTRALIGHT sa edponiéa
paubivall podas chinurgickyeh zakrakow pri betbe siresave] inkantinencie
matu (SIM). Chinurgicka lietha inkontinencie madu spodiva v podviazani
miodove) inubics urologickou paskou DEZ napawutia, Pomdeky 80 Urend na
imglanidsou nasledujicmi mabbdamic Tension fres Vagnal Tape (TVT)
Trans Obturator Tape (TOT) alebs Tenson Froee Vaginal Tape-Obburator
(TWT-00). Vibar optimalne] matddy vykonaea ek navrhinuii
aplicibory v zévisicst od Zvolens) motddy umadiaji bezpetnd zavedenie
wlogicke] pésky dotsia pacientky,

Pomécky si urfend na poukitie profesiondlnym poukivatefom -
Spacializovanym lekdrom u pacientok kvalfisovanych pre chirungickié
zdiroky priliebe siresavejinkealinencie moduy,

HKONTRAINMKACIE

Zdraveinicka pomGcka Dalop®™ MM, Dallep™ MM ULTRALIGHT sa

reasme pouival:

* u pacianiok alergickych na polypropylén,

= w dion, ktong plinujl iehotenstve a tehatnych 2ien,

= u doti @ kde proces fyziclogického msiu obmedzuje joj poudivanie,
* u padcentok 5 poruchami zridanlivosti knd, Konk ulivaji perosiine
antikeagulancid alaba ind lieky avplyvuiee akanivost krvi [vidlane
kyseling acatylsaicyove]),

= u pacieniok § infekoiou motovipch ciesl,

= u pacaniok poedslupupicich sddasne operdcau modove] iubice,

VEDLAJSIE UEINKY

Poutite pasky Dallop®™ NM alebo Dallop™® MM ULTRALIGHT mbte
sphsobit nasledupice pooperatné komplikdcie: vytrhnutie alabo
rogtrhinutie driinkow upewfivjicich pisiu k apliciton, ponuchy modenia,
de novo nalishavest, vagindina erdzia alebo erdzia phsky, hematdmy,
haridka, epakujica sa siresavl inkonlinencia modu, priznaky infekcie,
pooperadnd bolest, perforicia mofového mechira aleba mofave)
truiice. Lvedend komplilhcie midu prispiet k predibeniu thania liedty,
reaparainému zakroku, v Zriedkawvych pripadoch k polrebe Opine)
resekcie pasky. Pouliie nesterine). podkosens pomocky alebo jes
cpaiownd poutiie mide splsobill wyits uvedend komplikhcie alebo
viuhne paskodenie zdravia a divota pacienta,

Kakdy vakny incidert tykafici sa pomdcky e potrabng ozndmit wyroboow
a prislubnému orginu denského Sk, v korom mé poudivatel alebo
pacient bydlisko.

BEZPECNOSTHE OPATREMIA

1. Pombely =0 urdané na poulivanie kvalikovanym a prmerans
vyBkolangen zdravoinickym persandlom.

2. Urologickd pasky sa musia poudival len v pedmisaniach, v klonych je
mednd udntiaval prisnu chinurgick asepsu. Aby 58 Zabezpedila prisng
chirurgicka asepsa pofas procediny, odponida sa prijad csobitng
opatrenia (powdite oschna] ochrany, sterilzicia ndstrojoy, wrkiavanie
vysoke| osobnej hygieny) a wenoval mimoriadny pozomast potas
pripravy miesta prinmeho zhsahu chirurga.

Uralogické: pasky a musia poubivaf lan na neinfikovarpch randch.

Jednarazevy vyrabok. Cpakavané poulilie perndcky male spbeobil

komplkacie alebo valne podkodania 2dravia 4 2ivola pacenta.

5. Uralogickd pasky Dallop™ NM, Dalog® MM ULTRALIGHT si pondkand

na predaj v sterinom siave, YyTobok 53 resmie 200wy sterikzoval.

Mepoukivaite urologickd pasky po dalume exspiracie

Nepoutivage pombciu, kiord @ polkodend, ma narubend Stnading

alaho o Spinavi,

B. Nepoukivajte pomdcku, ak existujl pochybnosti o stedilite wrobku
[napr. maokri, popraskandipodkodend balenie, zafarbenie vyroblou).

8. Neimplaniovand pomocka sa mide bezpecne dikvidoval v silade so
vieabscnymi zdsadami cdpadoveho hospodarstva. Ak j mplantat
odsirdneny = ludského leda, pomdcke je polrebed povaloval za
lekaraiy edpad.

SPOS0B POURITIA

Pomdcky sd uréand na poudivanie kvalifikovanym a primerans
vyhkolenym zdraveinickym persondlom. Pomécky sd uréend na
implanticiu nasledujicimi metddamic Tension free Vaginal Tape (TVT),
Trans Obturator Tape (TOT), aleba Tension free Vaginal Tape-Obturator
[TVT-0). Viber optimiine] meisdy vykendya leisr. V pripade meledy TVT
(pdska bez napnulia) sa kadnd razy na implaniscy phaky vwykondvaji nad
lonavou sponau, zalial &o metdda TOT (ransobluratdena paska)
pradpokliadd vedena pasky rezmi v slabindch. Pasky Dallop® NM a
Dalleg™ MM ULTRALIGHT mddu byt implanicvand zvndira-ven, ako &)
zvonka-gnu, Implantovanie pomdcok Dallop® MM 8 Dallop™ NM
ULTRALIGHT sa wykondva pomocou aplikitorow urdenych pre dani
chinargiciod mabddu, Po upavnend pomdécicy by 5a 2vyind paska, puzdr a
dirdialy mali odrezatl a ziiovidoval, prifom o s nimi potrebné zacbchidzaf
alo s lekirskym odpadom.

INFORMACIE O STERILITE POMOCKY

Unslogické pasky Dalop®™ NM, Dallop® WM ULTRALIGHT urslogicke
péisky 80 v predaj ako vitobky sledlizovans elyléncuidom [E0). Virobok
8a nesmia znovy stenlizowal. Vyvobok si zachovava stenlilu v ramdo
stanovenahs casu poulitelnast, len v pdwvodnom obale, pni Zachovani
vhpdnych podmianok skiadovania, Ak sa zisll podkodena vonkajsieho
a vndiomihe obaly, zdravotnicka pombcka by sa mala povadoval za
rasteniing a nesmie sa poufival,

~m

™o

PODMIENKY SKLADOVANLA

Uralegické pasky Dallep® NM, Dallop® MM ULTRALIGHT musia byt

skladovand v

« zatienenych priesieroch;

= v baplotnom rozsahu 15°C - 35°C;

= v rozsaha vikkost 25 - 65%;

= v podmignkach chraniacich pred vihkosfou a mechanicikym po-
§kedenim alebao chemickou kontamindcou:

= v plwodnom jednotkovom baleni (karlén a priame balenie), Akdkofvek
mechanicié podkodenie obalu mide ohrozit steriltu wyrobku,

DODATOCHE INFORMACIE

Sdher tikajieci sa berpetnosli a klinicke] Ginnost pombesk jo & dispezici
il wisborvej siranke; iicomed com

W jednotkovom Dabeni zdraveinicie] pomocky @ implantaing kanicka
5 pakynmi na je) vypinene, Zdravotnicky pracovnik vypini informacie
wepdend v implaniadne) karidke 8 potom ich odovzdd pacientov pri
PrRpUsion| T nemacrice,

Duitum vydania 02,2024
Cisho vydania: REV. 3

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dallep™ NM

Dallep™ MM ULTRALIGHT

Banda urologicd pentru tratarea chirurgicald
a incontineniei urinare

CARACTERISTICILE PRODUSULLI

Banzile urolpgice chinurgicals neresorbabile sunl create din fire de poli-
propilend monofiament — te (Dalop® NM) i transparents
albastre (Dallop® MM ULTRALIGHT), Produsul Dallop® MM
ULTRALIGHT are o linie albastri de-a lungul produsului, care faciliteazd
vizibilitatea In chmpul operational § permile identificarea acestuia dach
esle necesard imbundtilirea lensiunii.

Produsels suml echipate cu manere albastre din polipropilend, fire
monoilamant, asig cu un fulb 1 naraciabil, care facilileazd
fixares produsulul pe apkcalor, Produsele nu conlin substanie de ongine
alopand 5au Anemald, Produse & pirogen),

Compozitia produsulul; 100% polipropilend

SCOP 51 INDICATI
Benzile urclogice Dallop® MM 5 Dallop® NM ULTRALKGHT suwnt
recomandate pentru utilizare In Gmpu tratamentuls chirurgical al
incontinantei urinare de stres [IUS). Tratamentul chirurgical al
incontinen|ei urinane presupune sudpendaned uretrei folosind o bandd
urclogech 1ard bensiune, DEpogitivels sunl destinale implantani folosind
urméaboarels metode: bandd vaginall fard tensiune [TVT) banda
cbturaboare trans (TOT) sau bandd obluraloans vaginald ard tensiune
(TWT-0)

Chinsgul alege optima, Aplic special concepute, in
funciie de motoda alpasd, permit infroducerea in siguranid a benzii
urologics in corpul pacientului.

Produsele sunt destinate wliliziri de citre un profesionist = medic
specialist, la pacientele de sex feminin clasificale pentru ratameniul
chirurgical al Incontinentei Unnare de Stres,

CONTRAINDICATI

Dispozitivele medicale Dallop™ MM, Dallop®™ MM ULTRALIGHT nu frebuie

ulikzate;

= in cazul femailor alargics ka polipropiland,

* In cagul femeilor cane planific o sarcind ori sunt Insancinate,

= In cazul copilor § unde procesul de creglere fiziologich Emiteazd
uiilizanes Acesions,

= Tr cazul ferneilor cu tulburdsi die coagulare, cans isu anticoaguiante orahe
sau alle medicamenls care afecleard coagularea (inclusiv acid
acalilsalicilic),

= in cazul famailor ce prezinld infectie a ractului urinar,

= in cazul pacientalor de Sex feminin supuse unel inlenentii chinirgicale
uratrale in acelagl tmp,

EFECTE SECUNDARE

Utilizarea benzii Daliop® NM sau Dalleg® MM ULTRALIGHT poate
provoca urmdboarele complicaliic deleroranea sau ruperea minersion
destinate fixdri berzii pe apscator, tiburdn de mictiune, urgenid
de Aova, erofiunea vaginului sau a benzii, hematoams, felrd,
inconlinem)d umnard de eforl recuremd, semne de nfectie, durers
postoperatons, pedoralie a vezics urinan SBu & welne. Complicajile
menlicnate mai sus pol contribui 18 prelungirea bmpulul de iratamend, la
recparaiie i, in cazurl rare, |a necesitalea rezectel complete
a benzii, Utlizares unul dispozite resterd, deterioral 51 reutiizanea
acestuia pot avea ca mezultat complicatile mentonate mai sus sau daune
grave aduse sdndili g vielii pacientului,

Crice incident grav legat de dispezitiv rebuie ragortal producilonlui si
auloritilii compebente & statulu memb Tn care loouiegte ulikzalon sau
pacieniul.

PRECAUTH
1. Produsele sunt destinate utlizan| de ciire perscnal medical califical
5l Instruit corespunaator,

2. Bangilp urclogice trebule utilizabe numai fn conditile in care este
posibild o asepsie chinurgicald strictd, Pentru a asigura 0 asepsie
chinagicald strictd In Gmpul procedurii, este indica? sd se aplice
precaulii speciale (folosirea protecliei personale, sterlizarea
instrumenteles, o igiend personal ridicald) si o grijd extremd in limpul
pregdtini locului de inbervantie direcla de cilre ehirurg.

. Banzile urclogice tnebuie Tolosie numai in plagi meinfectale.

Proddus de umeca flosinld. Rewlilizarea dispozdiulul poate duca la

comphcalil sau daune grave pentng s8natabes s viata pacientulil.

Banzile wologice Dalop™ NM 5 Dallop™ NM ULTRALIGHT sunt ofarite

sprm vibnzang in stare sterild, Produsul nu poate fi resterdizat,

. Nu utilizati benzi wologice dupd data de expirare,

. Nu wtilizagi produsul deteriorat, cu defecte In structurd sau murdar.

Mu utiizali produsul dach existd Indoieli cu privire la sterilitabes

produsulu (Be exemplu, umezire, ambalaj cripatidelericral, decolo-

rarea produsului).

9. Produsul neimplantal poate i ebminal in sguranta in conformitale cu

reguide generale e gestionare a desaurlor. In cazul scoaberii
imglantudui gin corpul uman, produsul irebuie iratal ca degeu medical

W

mm W

METODE DE FOLOSIRE

Produsele sunt destinate utilizini de citre personal calfical g instrut
conespunziion Produsele sunt destinate implantisi folosind urmdioansie
mietade: bandl vaginald frd tensiune (TVT), bandd cbluraloare irans
(TOT) sau banda obburatoare vaginald Tied tensisne (TVT-0). Chirurgul
mgamammﬁma.hmmmmmmmmum
culanate peniru implaniarea benzii se fac deasupra simfizei pubiane, n
timp ce maloda TOT (bandd rans-obiuraloade ) presupund recerea benzil
prin incizi din zona inghinadd, Benzile Dallop™ WM g Dalop® NM
LILTRALIGHT pot 1l implandate atat in interior spee extenor, cil 5l extarior
sprg interior, Produsele Dallop® NM 5i Daliop® MM ULTRALIGHT sunt
implantate cu aplicatoare proieciate pentru o anumitd metoda
chirurgicali. Dupd fizarea dispozitivului, banda rémasd, capacele
tuburilor 5 minerele rebuie Wale s anuncale ca deseun medicale,

INFORMATII DESPRE STERILITATEA PRODUSULUI

Banzile urologice Dallop® NM i Dallop®™ MM ULTRALIGHT sunt oferile
spia vanzane ca produse stenlizase cu codd Ge etilend (EO). Produsul nu
poate fi resterikzat. Produsul ramane sledl pdnd la dats expedni, nuamai
in ambalajl orginal. in condi corespunzitoars de pastrare. Daca
ambalajul exieror 5 interior este doterioat, dispozitval medical irebuie
tratat canestenil 5i nupoate fiutilizat.

COMNDITI DE DEPOZITARE

Benzile urologice Dallop® NM i Dalop® MM ULTRALIGHT trebuis

plistrate in:

= incaperi lanite de soare;

* temperatura intre 15°C - 35°C;

= Limidilate 25 - 65%;

* condfs o profecis impolrea umezelil i catenoran mecanice sauy
conbamenirii chimice:

= ambaldaj unitar ceiginal {cutie de caron §i ambalaj direct), Orice
detenorare maecanicd a ambalajului poabe expune produsul la pierdenea
sterilitdfii.

INFORMATI SUPLIMENTARE

Un rezumal al siguraniel i eficaciali circe 8 dspositivelor esie
disponibil pa site-ul web: Incomed.com

Cusia wnitard 8 dispozihvulul medical conling un card e Implant cu
Instnuctivnl despra cum Irebule complatal, Un lucraloe din domaniul
sanatifs comploteacs informatiile specificate in cardul de implant §i apol
lefumizeaci pacientului Impreunid cu extemanea din spital,

Diata emiterii: 022024
Mundrul: REV. 3
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WHCTPYKLUMWA 3A YNOTPEBA
Dallop® MM

Dallop® NM ULTRALIGHT
YPONOTUSHA NEHTA 38 XHPYRTUNHD
MEdEHRE HA YPHHAPHA HHEOHTHHEHUWA

XAPAKTEPHCTHEA

HepeopdupyausTe $ApYRIv-HA YPONONesHA ety o8 wpaforear
C MOMOWTE HA TEAXHHER HB NIGTEHE OT SIHORNAKNSCTA (WoHogwna-
MEHTHA) MCAENPONANGHOR NPEXAA, B npoapsres unst (Dallop® MM)
W MPOOPEMEH W CAH LUBAT [D;Ihp'-" N ULTRALIGHT). Magsumecmrm
AT Dallnp‘ MM ULTRALMGHT & ofodmraesd Che CHHE NEsEA 1o
ABFAHATA W APOQYKTS, KOATE YRGCHEEN BRIMMOETTE B XREYDOMHOTO
PANE i MOBOANEA O3 C8 YETamoEN Kot & peobxoamo aa ce nogobipn
obTRaHETE.

MaanuATa C8 OOCTBEAT Che CWHM ADLENH, WIDAGOTEHR OF NonW-
POMMNBHOEE MOHOEHNBUEHTHE NDENA, JBUMTEHN © TOPMOCBMBAGME
TELGHE OOEHBHA, KOATO YIGICKABS NRAKDENBAHATD HA NEOOYETE Kby
annakaTopa, MpoaysTHTe HE ChALEEAT ANOrEHHM WIW 300HDIHW
BRUGRCTR. AMHPOITI WYI0TIR,

Cncram wa wgenaara; 100% nansnpormnes

NPEOHAIHAYEHHE W NOKAIAHAA

YponarwiHete nedte Dalop® MM, Dallep® NM ULTRALIGHT ca
APENODLNEAT X8 yN0Tpeba o BPEME HA XNDYDOREA NDOUSYEH 33
NESEHAE HE CTRBCOBA YDHHADHA HHEOHTEHEHUHA (SUIL Xupyprewom
Nesabie 1A YEHBDHATE HHECHTHRBHIAA C8 ChOTOoH B MOOELNIRAHE HE
YPATRATA © HeOOTETHATE YRONOridHa NadTa, MaenwaTa ca nped-
HAJHEHRHH 20 HMIABHTHRARS 4ped crsgudte wetoas: Tension free
Vaginal Tape (TVT)L Trans Oblurator Tape (TOT) wnw Tension Free
Vaginal Tape-Obfurator (TWT-0). MaBopnt wa onmrdansmes werog o
AfEE0K OT Necaps. CReuHantd popaboTesnTe anNMKaTOM, 0 RE0RCH-
mocT of wabpasuen WaTOl. MOABCNAEAT GEICNACHOTO NOCTABNNE WA
FPONOIVEHEATA NEHTA B TAROTS HA NAUMEHTEATE.

HMagamiaTa ¢B NDEAHAIHENGHM 33 WANOMIEARE OT NPSOEcHOHANEH
ROTREiATAN — MEKAD-CNALIMANHET — NPA NAUMEHTEM, KNACHDHLMDAHN 13
NADYRIHYHD ME-BHHE KA CTRBCORD YDMHEDHE HHECHTHIB AR,

NPOTHBONOKAIAHKA

Megmpmcrrre waganis Dallop® KM, Dallop® NM ULTRALIGHT we

Tpabma am ce wanananar:

= P MEELAEHTEN, ANSPITHA Kkl NOMHNpOonane,,

= M EEHM, MNAHAREUGA GREuEHROCT, | GpausHHl KErm,

= P QBUA W EOMTO EHAMGROMHHIANT NPOUBC HA DACTEN OFPAHIARA
yroTpelara nm,

* MpA NBUMBHTEM C HADYWAHAA B KPLBOCLCHDBAHETO, HINGMIBALLM
MEEOPANHA BHTAEDBTTIBHTH W ODYTH NEKADCTES, KOWTO BNHAAT HA
KLBOCHCHIBAHETE [BENIOUWTENHD UBTHANCANMLIANORE KACEIMHA )L

* M AMEHTIN © MSEEILMH HA THCHHATE MLTHWA,

* M FHILHEHTEN, 1 KOWTO BHONPEMEHND OF AIMLPURE ONOJRLMA Ha
ypaTtpara (urethral surgery).

HEMENAHH PEAKLIMH

ynotpefiata ke pewrara Dalop® MM wne Dallog® NM ULTRALIGHT
MOE 08 JOBEIE 10 CHAGHATE YENORHEHIR, MATHPNBAHE ANH COLCBANE
HA QELEKHTE, NOMKPENALM NEHTATA Kbld AMIMEATORE, HAIYLAHAR HA
MHELFATE, CTIBalike NOIMBM 33 YOMHADAHE 08 NOVO, BATHHANHA BDOIHA
MMM BQOIMA HA NEHTATA, XEMATOMH, TPECKE. NOBTAJAA C8 CTpGC
YPHHARHA MHEOHTAHEHLIMA, NPAISEBLA K AN, CIICNGRATHEHA
Gonen, MEpROPaUME Ml MHKMMHE MEXYE Wi ypeTpara, Fopecnowe-
HITHTE YENOAMEHIA MOMIT 03 A0BEJAT A0 YAhIAC0aNE Hil IEMETO 38
AR, NOBTOPHD TAPYRIal AHTEDIEHLERA | 0 DRSO CHan = o
HEOBROAMMOCT OT MbAKA PASSKUMA KA DEHTATA. MSNONIBAHETO Wa
HECTEpIAHG, AEGeKTHO HANENME 1 NOBTODHATA My yNOTpeba waraT aa
OCBALAT D MOPECNOMEHATITE YI A WM [0 COQIRO3H0 YBREH1AHE
HE LAPABETS H KHEITA HA NBLUWAHTA,

Brooud CODWDORH WHLILEHT, CBBDMAH ¢ WARANwaTs, TpAGES 08 c@
ACENAJRA HA NJOAIBGIMTENA W HA KOMNATEHTHAR GRTAH HA NLARATA,
B KORTE NGB B NOTRHGHTINAT AW NALKEHTLT,

MEPKM 3A EE3ONACHOCT
1. Manenanta ca NpagHadiresi 31 HINoNInamMe oF Enansduuyrpan
W g ofy EHAN

2. Vpanaremune neHTd TEabea 08 G MINGASBAT CAUD MDW YENOEA,
TR KT MoK (38 O8 NOLTL{A STDORE XAPYDIMYHA BOBNTI-HEET. 3a
0B ©f OCANYDH CTRONE XMDYDIWYHE ACANTHYHOCT N0 BPEME HA
NPCUBAYPETS, 8 NPENOPLUMTENHD 08 ©F BISMAT CNEUWSNHW
MpEANAIHA WEEEA (WINONIBAKE HA NWYHK NOHINAIH CLANCTES,
CTRPHNMIAUMA HA WHCTRYMBHTATE, NOQILESEHE WA BRCOKE N4HE
HATHEHA I G O O EoE MMM TN BHALANAE M N0 TORGTR
il MBCTOT Ml DERKATI HH TSR Hi A RyPE.

3. Ypanorsanare neT TEmGna 08 Cf HANONIBAT CAMG N HEARENENA
it

4. Magenwe 38 egHokpates ynotpeba. Mosvopkata ynotpela wa
MANBNHETO WMOME 08 QOBEOE 00 Yono WV GEQHOIHD
VEHEHLAE HE LADABETE H MHEITA HA NALWEHTA,

5| ¥pononemure nesi Dallop® MM, Dallop® NI ULTRALIGHT ce
MOENBTAT 38 NPOOAXEA B CTOPHNND ChCTORHMWE. TPOOYETLT HE
TRAGEA AR CF CTRRMIHIHPA NOATORHD,

6, Hi sanonanafiTe yponondusETE NEnTE S HITHSAHE 10 CPOKa Wa
POQOECT,

7. Hi nanonasadTe nonpepan, CTPYETYRHD HEMINPABE KK JEMLHOEH
PROAYKT.

8. He mnomisafte NROayKTa, aod M ChMBaHMl OTHOGHD CTepRA-
HOGTTE HA NPOAYETA (HBND. HBUOKPAHE, HANYCAHA/NOBDELEHA
CNBEDBEA, NECMAHS H WBETA HA NPOLYKTA).

9, HewmnnasTHPaHoTD wLane Moss 12 Bbe GeaanaHn maxBbpeHn
B ChOTBATCTEMHE C CEUMTE NIMHLKMH 28 YPEENEHAE H OTNATLLHTE
Ar) HMNNANTLT G MERIH OT SORSUKOTO TAND, MagensTo Tpafiea na
G TPTIATI KAITEN MEMLAHCHH DT

KAK OA MIMNONIBATE NPOOYKTA

MagenuaTa &8 NEEGHASHIMERN 30 MINORIBANE OF EBANMEHUMPAH
W naaxoamus ofiyvess MEHLIMHE NEpConAN. HALAMMATA A NpaaHE-
HEMEHMA 38 WMNNBHTAREHE 08 CheddTe MeTodi: Tension ree Vaginal
Tape (TVT) Trans Obburabor Taps [TOT), wnw Ternsion free Vaginal Tape-
Opturator (TVT-0) MaBopbT Ha ONTHMBNHHA MBTON C8 NPABM 0T NBKADRA.
Mp meraga TVT [TPAHCRATMHANHA NEHMTA) KOEMMTE PAIPEIH 38
MUMMANTWRANE HB NEWTATA CF NPABAT WA/ CRAMEATA KOHKHETHRA,
Aceare npw Metoga TOT (rpascymBanmanea neuta) newmaTe ce
NpCEAREAT nped paapesd o cnafiwire, Nermare Dalop® MM w Dallop®
MM ULTRALIGHT moraT 08 of MansiasTHPaT KaTo i Meros "orTesTpe-
HABEH", TAKE W N0 METOAA "OTELH-HABRTPE™. WMANAHTADAKETO Ha
yerpohcreara Dallog®™ MM w Dallog™ NM ULTRALIGHT ce wadbpuisa
© MIGAMOUITA HE BNARKATOOM, NPANHAIHEMENNA 38 ChOTBETHHA XHEVIIT-EH
meTan. Cnen KaTo wigendete Bhae NOCTABeHD, OCTAHAMNTE NEHTH,
CUEHBNA W OPbHe TEAGES 08 ©f OTPESET M 1A C8 WIGELJMAT K&T0
MARIHLIMSCIA TR,

HWHEOPMALIMA 2A CTEPMAHOCTTA HA HAOENWETO

Yponormusere newte Dallop® MM, Dallop® MM ULTRALIGHT ce
APEAAICAT 3 APOAAREA KATO CTEEIMNEN APAGYET YPEd STEHAMMAILIA
& etwnenon ome [ED). Npoaysret we tpabia 58 o6 CTeprAninpa
AOBTOEHD. Migansero IANASEE CTEPHNAHOCTTA CM B PAMEMTE HA
ONpaSanatHl CoOK KB MOHECT CAME B SPWNHanHaTa o SNBKGE=a NpK
PAEEAGALGH YCNOBHA HA ChEPamaine. AKD 0B YOTAHOBK, Yl BbHLHATA

W BLTREWHATE GRaKDBEE Ca Pl . WA L EUELEN ]
A8 CR TRATHRA KATO HECTEEHNKG 1 1 TEADEA A Co HaNaNIeE,
YCMNOBWA 34 ChXPAHEHWE

Ypananrawre nesirr Dallop® MM, Dalop® NM ULTRALIGHT tpafina
A G ChxpANEBAT B

= EEBETH NOMELLEHIN,

= TEMNEpATYpEH guanades 15°C - 35°C;

= BNAKHOCT HA Bbayaa B AMANAoHa 25 - 65%:

* FEAIDBHA, KOTO NEAGNAIBAT OF HAMOKDRHE H MEXBHI-HA NOBRATH WKW
AMUMHECED JAMLPCRRAHE

* DMTHHANHA ONACAKA (KBNTOHGHA KYTHE M MpaIHA onaaka); Boea
MIEESIHA NOAPAGA HA SNAKSAKATA LOXR GA AOREAT o0 Jaryfa wa
CTRRHAIICT 146 NPOAYNTA.

O0MENHATENHA AHSOPMALIMA

DEofwEmmaTo 38 Ga3oNACHOCTTA W ENWHIMHATE BMKECHOCT WA
MRAESMSETO & BOCTHAHD HE AAM6E IRcOmed com

EfqbstiHHaT KALLOH HE MASHUBHCROTO HAGAME Chabi#A KADTA 34
WMNNAHTHRAHA ¢ HHCTRYEUHW 38 NONLNBAHATO W, MAgHUMHCEHAT
CNALUMANMET NOMLNRA WHHOPMBLUKHATA, NOCCHEHA B KADTATA 38
HUNMAHTHRGHE, W CNE0 TORS A LAB3 HA NALSEHTE NEH KIMNWCESHATD Wy
or fanHuuaTa.

Data ma waganame: 02,2024
Waganwe M REV. 3

HAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Dallop™ MM

Dallop® NM ULTRALIGHT
Urclogine juosta skirta chirurginiam
Slapimo nelaikymao gydymui

APRASYMAS

Melirpios chirurgings juostelés nesiamos |8 skasdriy (Dallop® NM),
skaldriy ir Fydny (Dallcg® NM ULTRALIGHT) vienasitly polipropienc
vorpaly, Dalop® MM ULTRALIGHT yra su Zydromis iSilgingmis injjomis,
todil yra gerau matoma cperaciy melu, ypat kai reikia regulivoti
jbempims.

Gaminiai yra su Sydromis rankendlémis, pagaminiomis i vienasidiy
peliprapilens verpaly, padenglomis plévels i3 kardlyje susilraukiandio
vamzdelio, kad bity lengviau birtinli gamnj apikalonuje. Gaminiy
suddlyje néva alegenings ir gyvulings kilmes mediagy. Gaminiai nésa
waikiami Silumos.

Gaminiy suditis: 100% polipropilenc

PASKIRTIS IR INDIKACIJOS

Urclogines juosteles Dallop® K, Dallop® NM ULTRALIGHT naudojamas
stresinio &lapime nelaikymo chirurginiam gedymui (CHML Taikant
chirurginj Slapime nelaikymo gydyms, Slaplé pakabinama urolegine
jusstele be jlempine. Gaminiai mptantuciami Siais bidais: Tenson lree
Waginal Tape (laisvai raukiama makities kipa) (TVT operacios schama),
Trare Obluralor Tape (podlaplinie raiddo juocsios implantaciia) (TOT
operacijos schema) arba Tension Free Vaginal Tape-Obtwalcr Tape
(latsval raukiama makibies & obburacing kipa) (TVT-0 operacijos
schoema). Gydylogas parenka tinkamiausia operacios bidg,. Kiekovdenam
bidui sukurti specialls aplikatoriai leidEia saugiai jvesti urologing juosinig
| pacienbis kiing.

Gaminiai skifli nawdoli gydytojams specialistams, kai reikia taikyti
chirungin Strasinio Slapimo nelaikymo bidy.

HKONTRAINDIKACLIOS

Maisdicininiai gaminiai Dalop™ NM, Dallop™ MM ULTRALIGHT netinka:
= polipropilenul alangibkoms. pacientéms,

+ nidtioms ir planucgandioms turétl vaiky maobanms,

+ waikams, kal dil fizickoginky augima procesy ribogamas juy nawdoimas,

+ pacieniims, kuriy sulrikgs kraujo mﬂjms wﬂmnbo'm anti-

koaguliantus ir kitus pre; 15 Cius kraujo kreddjima |
aspirinag),
= dlapima taky infekcijos atvegais,

+ pacientéms, kufiems jigu e pati metu alliekama Haplés operacia,

GALIMDS KOMPLIKACLIOS

Juosteles Dallop®™ WM ir Dallcp™ NM ULTRALIGHT gall sukelti Sias
komplikacias: gali nuAndkt ar &andkl picsieliy barlinime rankandlés,
atsirast Slapinimosi sulridmai, siaigus noms Slapintis de novo, makStes
ar juosiehs erozi, kraujo iisilejimai, karkdiavimas, stresinio Slapimo
nelaiyma recidyvai, infekcijos, pooperaciniai skausmai, Slapimo plsiés
ar Blapks plydimas, Minttas komplicacijas gali tekti iigai gydyti, atliki
pakanoting coeraciy, o relais alvejais, i visdkai padalinli juosels.
Maudsjant nesterly, paleisty gaminj arba naudajanl jj pakariotingi gali
killi mirsitos komplikacijos arba gali bl padaryta kala pacienlés svaikatai
ir roetgi ket pavoly jos gyvybel,

Apea bel kokig rimilg gaminiy sukelty komglikacig bdbna pranest
QaMminkul ir attnkamal Sales, Lurkle gyeena Varoioas ar pacienld,
Irestituacijai

ATSARGUMD PRIEMONES

1. Gaminius nawdali gali tik kvalfikuatas ir aliinkamai apmeolylas
mieditings parsonalas.

2. Urslogines jusisles galima naudoli lik greios chirwgnes aseplikos
salygenmis, kuriomns uliikrint cperacios metu botina taikyll speciakas
alsarguma priemones (naudoli asmenines BPEAUGDS PrBMONGS,
sterdizuot jrankius, grie2tal laikylis asmens higienos) ir ypat abidkial
paruosl operacios welg,

3, Urglogines juosinles galima naudoti tik neindekuctose talzdose.

4, Gaminj naudoli galima tik viens kartq, Pakariotinal naudojant gaminj
galima sukelti h.nrrplitau]q. padaryti rimiay Zaly pacientits sveiatai ir
it suketi pavojy jos gyybed

5. Urologinds juostskés Datop® NM, Callap® NM ULTRALIGHT patei-

kismas sterlies. Jy regalima pakanalinai sterizuati

. Uroleginiy juceteliy negalima naudot pasibagus jy Bnkamuma laikui.

Megalima naudoli padeisty, utershy ar su rilumais gaminiy.

Menaudokile gammnio, jeigu abegojabe jo stanlumu (pavyzodiul, jmrkusi,

|trizesi arkdaip pateista pakuobd, pastusi gaminio spalva),

Nepanaudoty gamin| galima saugial utilizuoti lalkantis bendngy atlieky

bearkyma taisyidiy, Padaiinus gaminj i$ ligonio kiing, jis yra tvarkomas

kaip medicinings atliekos,

O

GAMINIO MAUDOJIMO BODAI

Gaminius mplanlual gali Gk kvalifikuctas ir aliinkamai apmokylas
medicings pesonalas. Gaminiai implanbucjami Sisis bidais: Tension
free Vaginal Tape (laisvaé waukiama makibes kipa) (TVT cperacios
schamal). Trans Obturator Tape (pedlaplinio raiéio jucstos implantacija)
(TOT oparacijes schema) arba Tension Free Vaginal Tape-Obturator Tape
(latsval traukiama makélies & cbburacing kipa) (TVT-0O cperacijos
schema). Gydylojas parenka tinkamiausia operadics bida. TVT bidu
juastel implantuct pilial odoje daromi vird galticaulio, o TOT bddu
jucstelbs traukiamas pro pilvius kirkSnyss, Jucsteles Dallap® KM ir
Dalop® MM ULTRALIGHT galima implaniueali ek i vidaus j Bore, Bek i
idands j vidy bidais. Gaminiai Dallop® NM i Dallop® MM ULTRALIGHT
implantusjami konkrediam ogeracijos bidui skirtais aplikatoriais.
Pritvitinus gaming, likusia juostely, grivbius ir rankenéles. reikia nupiaull
ir LlikU0h KA D meckCinnes Aeias.

GAMINIO STERILUMAS

Urologinds juostebis Dallop® MM, Dalop® M ULTRALIGHT pateikiamos
sterilizucios elilenc oksidu (EQ). Gaminiy negalima pakariolinai
steriizuct. Gaminys iSleka sterilus per nurodyty tinkamume laiky tik
onginalicie pakuoléje, lalantis toliau nurodyly lalpmo salygy. Jeigu
doring ir viding pakucté padeistos, medicining gaminj reikia laikyti
neateriiu, ir jo negakma naudetl

LAIKYMO SALYGOS

Urclogines juosteles Dallop® MM, Dalop® NM ULTRALIGHT reida ladyti:

+ tamsiaje patalpoje:

+ 15%C « 35°C tempoeratiroje;

+ 25 « B5% drigmije;

=+ apsaugolas nua mifkimo, mechaninio paleidima ar cheminio uMer-
gime;

- originalicie vierelintje pakuckije (G428 ir viding pakucte). Bal koks
echaninis pakuctés padeidimas gal padant gamin neslediliu.

PAPILDOMA INFORMACILIA

Visq informaciiy aple gaminic saugumg ir naudingumg galima rasti
Ericomad com

Muesdicininio gaminio défubije yra jo korlelé su nurodymiais, kaip jq pildyti,
Udpidyla kortely medikas perduoda iSrafomai i ligonings pacentei,

Ihsidimo data: 02 2024
Ehaidimo numernis. REV. 3
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LIETOSANAS INSTRUKCLIA

Dallop® NM

Dallop® NM ULTRALIGHT

Urologiska lente siresa urina inkontinences
kirurgiskai arstédanai

PRODUKTA RAKSTUROJUMS

Narasorpgamis, kinangiskds urologiskds lentes ir aditas no mono-
filamenta polipropséna Skbedras — caurspidigas (Dallop® NM) un
caurspidigas un zilas (Dallop® NM ULTRALIGHT). Dallop® NM
ULTRALIGHT produkts ir apzimits ar zilu linfju gar produkta malu, kas
uzlaba redzamibu opericijas apvidd un palidz 1o identificd, ja ir
negiecietama stingraka nostiprindiana.

Pradukli ir aprikali ar ziliem rekiuriem no polipropdéna, monafilamenta
Shedras, nosliprindliern ar sillumd sanikodam cawulildm, kas atviegho
produkta Tiksédanu uz aplikators. Produkli nesatur nekidas alogénas vai
dzivmieku izcelsmes vialas. Produldl nesatur perogénu,

Produkiu sastivs: 100% polpropildns

PIELIETOJUMS UN INDIKACLIAS

Dallop® NM un Dallop® MM ULTRALIGHT walogiskéis lentes ir
isleicamas Belokanai stresa uninfrds inkoninences (SUI) kirungiskai
Arsiidanai. Urindeds inkontinences kirunjiskd Arstddana ir saistia ar
urelras nosliprindiany ar nenospriegetas urologiskas lenies palidemy,
&ia iarices ir paredzaias implanidiana ar A0Am Mmesodim: Nenosprie-
gean vagings lente (Tension free Vaginal Tape — TVT), anscbburatora
lanbe (Trans Obiurator Tape — TOT) vai nencepriegols vaginas lentes
ablurators (Tension free Vaginal Tape-Obsurater — TVT-0). Optmalo
maod izvias kinurgs. Spociti zstradati aplicaton aticaribd no ebiibas
maiodes law) drodi evietol urolodisko bens pacienta kermand,

Sie produkti ir paredzési profesiondiy Belotiju = &rste specidlisty =
lislokanai pacenty sevieu drsidéfand, kuras ir klasificdlas stresa
urindeds inkontinences kirungiskai arstédanai.

KONTRINDIKACIIAS

Dabop® MM 0 Dallop® MM ULTRALIGHT medicTneskss ibrices nelsiol

£ados gadijumaos:

+ sharviabém, kundm i alengija pret polpropdldnu,

+ slgvighim, kuras plano gritniecibu un gnitniscim,

* bitrnigm un gadiumas, kad fizislodiskais augdanas process ierobefo to
izmaniodanu,

+ pacientdém ar koaguldcijas traucjumiem, kas lielo ordles antikoa-
gulanius vai cilus koagulBicijy islekm&oius medkamentus {lostamp
acetisakcilskabi),

= gieviabm ar urincedu infekciju,

= giEviabbm, kurdm viankalkus tek vedla urinizvadkanala operacia.

BLAKUS PARADIBAS

Dabiop® MM vai Datop® MM ULTRALIGHT lentes liptokana var Eraisit
Ehdas komplikicijas: lenti uz aplikatorn fiksijobo okhuu notriickany vai
saplifanu, windfanas ravcdjumus, urindianas steidzamibu (de nowo
urgency], visginas v lenles eroziju, hematomas, drudzi, atciriotu stresa
urindro inkontinend, infekeijas parimes, plooperdcijas sapes, urinpddia
wai uretras perfordcip. lepriekimingtis komplicicijas var paildzind
ArsliZanas kaiky, izraisil atklrotu cperdaiu un — relos gadijumos — lenbas
pilnTgas EemAanas nepeeciedamibu.

lem PASAKUMI

1. Produkls ir paredzodts letokanai kvalificitam un atbilsicds apmiciam
madicinas persondlam,

. Urclodiskis lentes drikst lioiol Skai thdos apstiklos, kad ir iespljama
stingra kirurgiskas aseptikas ievérofana. Lai cperdcijas laika
nodrobindty stingras kinurgiskas aseplikas apstiklus, eleicams
izranto! ipatas piesardribas melodes (indiidudlo aizsardzibas
lidzeklu lietodana, instrumeniu steribzdcija, avgsla medicinas
persondla personighs higinas Mmepa ievérodana) un bit jol
uzmanigiem kinuga tiedas lejaukianas vietas sagatavodanas laka,

3. Urplodiskas lantes drikst ledod tikal uz neinficatam bricam,

4, Wipnroiz Betojams produkts, Produida aticiriota izmanicdana var radn

komplikiicijas vai nopietnu kaitéumu packenta veseiibal un dzivibai,

5. Dallop® MM vai Dallop® MM ULTRALIGHT urologiskdis lentes tek

piediviitas slenld veidd. Produkiu neddics! atkioli sterlizi.

6. Mebeisjiel wolagiskas lenles phe derlguma termina beagdm.

7. Mebaiojiel produkiu, jalas i bojls, ar debekiiem 18 strukbled vai netin.

8. Mebalojiel produkiy, ja ir 8aubas par 13 stenlildli (pieméram, slaps,
saplaisijis! bojis lepakojums, produkia krisas mana).

. Meizlieiolo produkiy var drodl (Znicind! saskand ar vispirdpam
atkritumi apsamnsakodanas noteikumiam. Ja imgplanis tek @oembs no
cilyidich kermana, produkts [izniona ki medicinisii atioibumi

ha

o

PRODUKTA LIETOSANA

Sie pradukl ir panedzél tikai kvalfiobla un piendclgi apmacha persondla
ricibai. Produkli ir paredzéli implamésanai ar $&ddm melodém:
nenospriegola vaginas lente (Tension free Vaginal Tape — TVT),
transobiuratora lente (Trans Oblurabor Taps — TOT) vai nendspriegols
waginas lentes obturators (Tension free Vaginal Tape-Otdurator — TWT-0).
Cptimilo metodi zvelas kirurgs. TVT melodd (retropubsska lenta)
megrinzumus Ada lentes implantéianal velc virs publskds simfizes,
sawukdirt TOT metede (fransobiuratora lende) ir saésina ar lenles
ivilkanu caur iegriezumiem ieguma apvidd, Daliop® MK un Dallop® MM
ULTRALIGHT lentes var implantét gan ar “iekdpusi uz dre®, gan “irpusi uz
iekiu® metodim. Dalleg™ WM un Dallop® MM ULTRALIGHT produkt tek
implantéli ar aplikators palidzibu, kas izstrddAti kalrai konkrdtajai
hirurgiskajai metodei. PR mrices fksblanas amkusT lenls, cauruly
apvalki un rokiur jAnogried un kol kA medicTniskie atkisumi,

INFORMACIIA PAR PRODUKTA STERILITATI

Dalop® KM un Dallop®™ NM ULTRALIGHT urclodiskas lentes pledava
pardodanal slonld veida, sterilzeianal izmaniogot elilina oksidu (EDQ),
Produkiu nevar atkdiriod sterliz#, Produkts paliek sterils idz deriguma
termina beigdm, tikai ongindlagh iepakojumd un pie atbisiofiem
uzglabdBanas apstikliem. Ja drdfais un iekilais iepakojums ir bojits,
redicTniskais produks i jduzskala par nesledls un 1o revar zmantol

UZGLABASAMAS NOSACLIUMI

Dabop® MM un Dallop®™ NM ULTRALIGHT urolodiskas lentes jAuzglaba;

+ fumBAs lelpas;

+ Wmparatand no 15°C Bdz 35°C;

+ ph mitruma limena robadas no 25 - 65%;

+ apstdkics, kas nepielauj samirkfanu, mehdniskus bojijumus vai
kimisku peesdmaojumu;

« angindlajl iepakojuma vienlbd (kasth un tiedajl iepakojuma). Kairs
mehdnisks iepakojuma bejljums var izraisil produkla sberilildies
Fudum.

PAPILDUS INFORMACLIA

Izsirddajema drodibas un kKiniskds elekinitibes kopsavilums ir pieaiams
Timakla lapd incomed com

Kakrd individudlagh epakojuma atrodas implanta kae ar instrociju par
tis aizpddifanu, Medicinas dartinioks aizpdda implanta karté noriditos
datus un nodod 1o pacientam kopd ar smnicas zrakstu.

lzdotanas datums: 02 2024
Parskalidanas nr.. REV. 3
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KASUTUSJUHISED

Dallop® NM

Dallep®™ NM ULTRALIGHT
Uraloogiline teip kusepidamatuse
kirurgiliseks raviks

TOOTE OMADUSED

Mitteresoroeanuvad kinurgilised urcloogiised teibid on kootud Ohakiv-
lisbost polipropleantingadest — [Abipatstey (Dallop® NM) ja labipaistay
ning sinine (Dallop™® MM ULTRALIGHT), Dallop® MM ULTRALIGHT toctel
on pikki toodet sinine joon, mis parandab nidhlavust operatsiconialal ning
mida an wiimalik iovastada boui vaja on idendaval pingubust.
Tooted on vanstatud dhekidisest polliproplseniingast kiepidemalega,
mis an kinntabud soojuskahaneva voolikuga, mis aitab fikseenda toodel
apikaatonle, Tocted i sisalda mestahes allogeandaid vii loomsel pasilok
aindid. Ei sisalda porogeenseid loobaid.

Toodete ssakdus: 100% propllesn

OTSTARVE JA NAIDUSTUSED

Daliop® MM Ja Dallop® NM ULTRALIGHT uraloogilisi teipe soovitatakse
kasutada pingutusinkontinentsi kirurgilises (SUI, Stress Urinary
Incontinence) ravis. Inkontinentsi kirungiling rand himab ureelra Sus-
pendesnimis! kasutades salleks pingevaba wolbogiist tepi. Seade on
rdildud implanbserimsaks kasulades jdrgnevaid mealodesd: Pingevaba
wvagnaalne teip (TVWT), trans-obturatocrme lep (TOT) wii pingevaba
wagnaalne obburatoorme teip (TWT-0). Optimaalse meetodi vakd kg,
Spetsiaalselt arendalud apskpatorid wiimaldavad s&uvall valitud
mmwrumlmlmmmummmmm
Tooted on miakiud kasula i — tide pooll nais-
palsientidel, kes klauiﬂswnmnd pingutusinkontinentsi kirurgliseks
ranviks,

WASTUNAIDUSTUSED

Dallop® MM, Dalog®™ MM ULTRALIGHT meditsiniseadmeid e lohiks

kasulada:

= Poliproplleand vashy alengikstel naispalsientidal;

+ Rasedatel |& rasedust plansariabel natsiel;

+ Lastel ning kus fisiclocgiing kaswuprotsass plrab kasutust

+ Koagulesrimishasrega nasspatsientidel, kes tarbivad suukaudseh
anticoaguiante vii tetsi koagulatsiooni méjutavaid ravimeid (sealhulgas

atsatbiisalitsolihape);
+ Kusalseds infektsiooniga naispatsientidel;
« Maispatsientidel, kes lbivad gselt ureslra oparalsioon.
KORVALNAHUD

Daliop™ MM ja Dalop®™ MM ULTRALIGHT teip vk plhjustada jargneyvad
Edrvalndhiac releneming v el aplikaatonla kinnitavabe kapidemate
rebanaming, urinearimishaired, de novo pldamatus, feibs wi vagiina
arosioon, hematoomid, palavic, retsidivie pingutusinkontinents, infakt-
siooninahud, operatsioonijirgne valu, pie i ureetra wh'aumn
Esinevall lostielud tOsistused wiivad pbhi
uuwesti opereanmise vajadust ja harvadel ]l.i1|.|.|dd pblj.ltlir 'M]adlnu
teibi tislikuks resekisiooniks. Mitlesteriiine, kahjustaled seade ja salle
laaskasulaming w8 pdhjustada eelnevall losletud Wsislusi wbi
panjustada patsiendite isiseid lanisakahjustusi ja eluahiy.

Mistahes seadmega seolud 1Gssas! insdendis! luled leavitada looljal ja
hikmesriigl vasiaval amatasutust, kus palsient resdeanib.

OHUTUSABINGUD

1. Tocted on méeidud kasutamiseks kvalifitseoritud ja kormabiku viljpéope
saanud meditsiinipersonali poolt.

2. Urloogiisi leipe tohiks kasulada ainull ingimusbes, kus tagatud on
ranged kirurgilised aseptiised lingimused. Tagamaks prolseduusi
wvalled rangeid kirurgilisell aseplilisi tngimusi, on soevitalay rakendada
ariliai aftevaalusabindusid (isikukailsevahandile kasulamine,
inslrumentice stenliseanmina, pihgall siklik higisan) ja anlist hooll
mirnwgictsasa 1G3koha eflevalmisiused.

3. Urnloogiisi beipe tohiks kasutada ainult infekisiconita haavades.

4, Kaidelday toode, Seadme laaskasutus wib pihjusiada patsiendile
eeineval loalietud tsistusi voi tsiseid tendsekahjusiusi ja eluchby,

5. Dabop® MM ja Dallog® NM ULTRALIGHT wolocgiised teibid on mii-
gis stenliseentud clakus. Toodel ai ole viimalk uwsesti sterilsaerida.

6. Arge kasulage urclooglisi teipe parast shilvuskuupdeva Gletamist,

7. Arge kasulage ioodel mille tervidlikkus on kahjustatud vBi on musl.

8. Arge kasulsge loodel kui kahtlele toole sleritsuses [l mangumine,
purunanudicahjusiabud pakend, [oobe vard muutus).

2. Imglariesarmata tocdat on wiemalik chisult kidelida vastaval Oklisbela
|aAtmekaitlsresgiiale. Implantaadi saemakiamisel mimiahast tulad
fooded kasitieda meditsiinijaatmena.

KASUTUSVIS

Tooted en mdelidud kas. valifits d ja keeraliku viliadape
saanud personali pooll. Tooted on miekdud implanteanmiseks kasutadas
jargnevaid meatodeid: Pingevaba vaginaalne teip (TVT), irans-
obluratpome lep (TOT) v pingevaba vaginaaine cbluraloome beip
(TWT-0). Optimaalae meabodi valit kirueg. TVT meslodil {retropuubding
1eip) tehaksa teibs implantearimisaks sisselike nahka habemalkduses]
dlal, samal ajal ks TOT meatod (rans-cbiluraicoms 1ep) hiimab beibi
juhsimist Labi kubemepiironna sisseldigete. Dalop® NM ja Dallop® MM
ULTRALIGHT teibid on implanteeritavad mélemal - seest-vilja ja viljast-
sisse moelodd, Dallop® NM ja Dallop® WM ULTRALIGHT iooted
implanteesitakse mslahes kinrgilsele meetodie méakiud apblaatorie-
ga. Pirast seadme fkseerimist lleks diejainud Leip, katled ja kaepide-
rroed dra Kigata ning medilsinijdaimetens kaideida.

TEAVE TOOTE STERILSUSE KOHTA

Dalliop™ MM ja Dallcg™ MM ULTRALIGHT urolcogiisl isipe midakse
atilpencikssdiga (E0) sterliseeriud olakus, Toodet o ole vimakk uusest
stariliseenida, Toode sailivuskuupd . alnul
originaalpakendis ning sobivates holustustingimustes, Meditsiniseade!
tuleb kisitieda mitlesterilsana ja mitle kasutada kui villing ja siseming
paierd an kahjustunud.

HOIWSTUSTINGIMUSED

Dallop® MM ja Dalep® NM ULTRALIGHT uroloogilisi teipe uled

hoislada;

* Varjukses rums;

+ Temparatuurivabamikus 15°C - 35°C;

+ Hiiskusvahamilus 25 - 5%

+ Tingimustes, mis kaitsevad margumise ja mehhaaniisie kahjustuste wai
Epemilise saastumise eest;

« Originaalseadme pakend (pappkam ja vahele pakend). Mistahes
pakendi mehhaaniing kahjusius viib pBhjusiada ioobe sterlsuse kady,

TAIENDAY TEAVE

Seadmate ohutuse ja klinllise ohususe kokkuvdle on saadaval
waadHlahal: incomed com

Meditsiiniseadme Ghiku karp sisaldab implantaadikaant juhistega selle
taitmise kohta, Terdshoivitotaia tidab imp dikaardil tpsustatud
tabe ning annab selle patsiendile haiglast valjakigutamisel,

Villjsandmiss kuupley: 02 2024
Villjsande keod: REV. 3

E IHCTPYKLIA 3 KOPUCTYBAHHA
Dallop® NM
Dallop™ NM ULTRALIGHT
YpanorsHa cTpivka Ana Kipypriveong
NiKYBAHHA CTRECOBOTO HETRHMMAHHRA e

EAPAKTEPMCTHEA

HeporcuokTyBANEHL, KIpYDriswl CTRIMKA BUNOTCRMNAKTRGA TEXHMOK
WRIAHHA 1 OHOBINCEDHHGT [MoKODINAMEHTHOE) noninponingxoRol
npAsd, npoaopore kameopy (Dalop® NM), nposxopors @ GnaeTeong
sansopin (Dallop® KM ULTRALIGHT], Bupif Dallop® NM ULTRALIGHT
wac GnamaTHi noagomski NiWil, AR NOSPALIYIOTE AOMD DAQMEMICTL
B ENEpALRRGMY DO, & Thoms 3GeInEyaTe RO enTindicie 8 pasi
M EAHOET] KOPAYBEHHA HATARY.

Bupofin ockaweHi GNAXATHAMN yKAMM, BATOTCEMEHRMN 3 MOHO-
ApARBMEHTHOT NONINPENINEHOBOT NOREI, Ak 3AXBULEHI NNIBKOBMMN
FATHCKEHAMN 3 TODMCWEAIHOT THYTHKH, NENENAYTE KPNNEHHA BApoly
B AnnikaTopd, Bupobn e MICTATE DEYCBIAH BNOTEHHOID A TRADMHHON
ncmapeaHnE, Bapobn aniporsisd

Canan smpotin; 100% naninponines

NPAIHAYEHHA TA NOEKAIAHHA

Yponediei crpiem Dalleg® MM, Dallap® MM ULTRALIGHT paxamenmye-
ThCA QA BAKODWCTAHHA NPW XKipYDrdHoMy NiKyBasHi CTPECOBOND
HETpMMAHHA Cenli [CHM). XipypritHe NiKyBAHHA HETPAMBHHRA G
FPYHTYETCA HA NQBILYBAHH YDETDMN YDONOIMHHOD CTDRK0H o3 Hamary,
Bupofii npuisHasen LNR IMNNEHTAUT TanauW MeTanami: Tension frea
Vaginal Tapa (TVT), Trans Obturator Tape (TOT) aoe = Tension Frea
Vaginal Tape-Obturator (TVT-0), Niap awlupac onTruans e MaTo
onepayll, Cneyamnso poipofinesi annkaropy, aanesso nig ofipawang
MOTOAY, AONCNRKTE BEINeaMD BNOAMTW YPONOrfey CTRMEy B Ting
MEUEHTER.

Bupoli npuisivesni NA BAKOPWCTAMAA Npodiecionanom — niapaw-
hAXIBLIEN Y NELEHTOR, AKAM NOTRIGHE XipyEitee NiKyBasiin CTDECOBOND
HIET ErrAMB R G

NPOTANOKAIAHHA

Ha cnig sukopucToeyBATH ManpuHl Bupol Dalop® MM, Dallop® MM

ULTRALIGHT:

* ¥ MAUCHTOR 3 ANERC 16 Naninponings,

* y WIMOK, RRi MY DANTHICTE, | DT,

« y AiTed | Taw, ae GiEONOMMHAR NpOUES POCTY ohueERYE TaHE BHKDDE:
CTEHHA,

*y MAWEHTOK 3 MOPYWEHHAMH AFOPTAHHA KPOBI, K BXMBARTH
NEDODANEHI AHTMEDANYTIAHTIA A50 il NPENapaTY, Wd BRNMBASOTE HE
WODTARHRA [ ICEPBMEA SUETANCANRIANOBY EWCNOTY]),

* N el CoMIBMINEHI CHCTaMI,

+ ¥ MBLIEHTOK, A QUHINACKHD NAGAKTLCA GpyRil ypaTpd (unathral
surgery

MOMNHEl YCKNAOHEHHA

Busnpuctanna crpien Dallep® MM aSe Dallog® KM ULTRALIGHT mowe
BMNAMKATI Tk YORRAGHEHHRA: DapuBanne 860 apus pyeox, aBgRKH
AKHM CTDMKE KRINWTREN 00 ANRKATORS, POANASN CEMOBRAYEKAHHR,
MERATHBHT MOMBA OB NOVD. SDOMNA NixBW S50 CTDMEM, TEMETOMM,
BACOER TEMDEPATYDE. POUMOMEH CTPECOBOND HETDAMAHHA Ciwl,
CHMNTOMH 3DANEHHA, MICNANEEALAHR BNk, NepEOPalR cidiBhmk
abo ypaTpy, 3pausqenl YomaneereR MosyTe Sy npe-rso Gl
TPHBANGID MIKYBAHKA, NOATOEWOT Mipypriueo! onepaull, a & plasdcams
MANAAKAK MOHYTH NEHINGCTH 50 WeofkinsocTi NONHO BMaANEHHA
CTPMIA, BHEODISCTaMIA HECTRRHALHON, NOWKGEEEHoT Mpoly Ta korg
NOBTORME DAKOPUCTAHHE MOXE NPAIBECTHA 00 BHWEIAIHIYEHWAX
yeknagens 360 3anaaTH cApioantl WKOgK ANOPOBT TA EMTTH
naiEHTa,

Mg Byiyn-Aiil CERRCIHARA IHUKDEHT, POB'A3AHIA 3 Bupobon, meolkigHe
NCBULOMNATA BHDOGHAKY A KOMNETEHTHOMY OQIaHY OBQRABM-HNEHE,
B ANDRY NDOAHBSE KOPHCTYREM B0 NBLLHT,

JM'IOEHHI 3AXO0M
1. Tinben KRANIECATHAN | RUINORITHAL SO RGBT M-
MEPCOMLN MOKE IMINANTYTATI mapoin,

2. Yponoriei CTRMEM CMY BHEDDICTONYDATH TINBKH 0 YMOBIN, KOMH
MONTHENK € JO0TPHMAHNA cyBopal xipypiHol acentuea. [nn
aabasrisiEnin Yo CyBODOT XEYPruHGT B0RMTAIM N “AC ONepaU,
PEEOMBHIYETECA JBCTOCOEYRATH CROUANbH MWETO0M obepesHoCTi
(BHEOPHCTAHHA 3ACOGIE IHONBILYANEHOMD JAXMCTY, CTEDKNIALIA
HCTRYWEHTIE, DOTOMMBHHA BACOKDID DIBHA OCOGHCTOT ririchn)
| HARIEHA MO YRARHOCTI N YBC NVIMOToREA MICUA BaanCoapaaHEg
BT Xipypra,

3 Cnia MMEOPRCTORYRATH YPONOTYHI CTRMKK RHHATEORG 0 HEHE:
OO RGN,

4. Bipif 0apopasoson SCTocysanHA. NoaTopmse DueopucTanHn napoy
MK FIPASBECTH A0 yERnarHeHs 850 ceploHol WragH AR A00pos'n
A RHTTA NALIEHTA.

5. ¥ponorisi cTpren Dallop™ MM, Dallop® MM ULTRALIGHT npondtey-
HTLCA B CTEDHALHOMY BAMALL. BHpil He MONHE CTEDMMNIYRATH NO-
BTOHD.

6. He cnin BMKOpwCTORYRATH YDONOTRS| CTRRSM NICTIA JAKHUGHIA TH-
[Py NPMOATHOCT,

T. Hig acos-) DeKORRCTORYBATH NoWKEsisi, 3abpyasmmi nepif, abo
DD 3 R bOKTAMM CTRYKTYRM,

o I'h'! -mgucro-:ﬁlm Brpifi, AKIO € CyMHBH WOAD RGN CTEPMMEHOCT

0, TRIGHYTA ML YIAEOBKA, Sdika
m.nuopymmﬁy]

B, HaiunnaHToeai Bupel womma BEineing yTHNIYEITH BiNosiaHo 0o
FATANGHAE NEABAN NOBOLKAHHA 3 BILIOLANM. ¥ DEN BIIANHHA
BAMNAHTATY 3 NKOCHKCND TiNG, CNID NCBOOMTHCA 3 BWpolou R
B A RO,

CNOCIE 3IACTOCYBAHHA BHPOBY

Tineoa amanifEonanai | pianonIHHM YENOL KIRSEHRA MEIEYHISA
NEPCoWAn Wowe iMnmaHTYsat oapain. Bupobe npuasasesi g
isinnanTayil metogane Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Oblunstor
Tape (TOT) abs Tersson Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-0). Msap
BElADSE ONTHMANSHIAR METON onegauil. ¥ metodi TVT (naxaginoqHa
CTDMER) HAQMIN HB WEIpL A BAKODHCTOSYSOTRCA ONA IMINEHTALT
CTPREA BHEDHYRITRCA HAJ NobEoBed crimdiaom Toal A metog TOT
(TparcofTypaTOpS CTRRKR] FEYHTYETRCR HE MROMYLLEH] CTDRMOH Yepes
poapian B naxeald ginewy, Crpiuee Dallop® MM 0 Dalkop® MM
ULTRALIGHT momMa iMnnantynate Metogamd Ak insikde-oul, Tax
ioutside-in. lunnavwrauin orpoSin Dalop® MM i Dallop® MM ULTRALIGHT
BHMEOHYETECA 33 OONOMOMHG SNNKATORNE, NPAIMFEHIN QNA GANOMD
wigypeiHoro meTagy. Micna divcauill snpoly, SANMUGK ETPRI, SATHCKEM
A Ery i CNE BEADEMATI R Y TRMEIYBATI o MESM-HI BIXO0M.

IHEOPMALIA WOOD CTEPUNEHOCTI BUPOEY

Yoonores crprod Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT npondty-
TCH B CTRRHNLHOMY BRMADI, CTORANDORAH oRcHaoM amwnesy (EC),
Buapifi wo mcone cTopsniayRaT noaTopsc, Bupif fepimc crepsnmecT,
NEOTANGA BAHRHEHOND THIMIHY NPHAMTHOCTL, DIMATROM 0 OPArsRILHiR
YRAKOBU, Nge pignopigmea ymosax dGepitamee, Akwge 30nmiwe
A EYTRLMA YTAROEGE NOWKOSREH], WamyHrA Bepil cnig poarmmgatm
K R ETEPANBHAR | BAGOEACTORYEATI BORD HE MORHA

¥MOBW IGEPITAHHA
Ypanorivki cTpke Dallop® NM, Dalop® NM ULTRALIGHT cnia
apiraT;

* y AATAMHAIE DHMALGSHAY,]

+ npst ToMnepaTypl pig 15°C - 35°C;

* npst panorocTi 25 - %

* 0 YRADIEIN, AN M SOVPCKEOTE HAMOEINHA, MEKANMMOD NOWKCEIMEHHA

o dmbwans sabpyapemm;
* B OpUfHANBHIA OgunWeHiA ynakosyi (kopobka | Geanocepagmn
YNE3ROBKA . KOe MEGEHRHE MoK 8 Bt g i

70 BTRATH CTEDMNEHECT] Bnpoly.

OOOATHOBA IHGOPMALIR

Macymcosa mpopuayin wono Geanees T8 KNMMEGT BHBKTHRHOCTI
mapodiy aocTymiE 1A eel-caiTi ticomad. com

Qmuivura wapTomma wopofia wegr-warn -upnﬁv mlcrty. KApTRY
MnnANTATY 3 iRCTPyRLRMA wano T aar .
NGOG MPOPMaLIN, JAANETIEHY B GAPTU |mnama:y i rnpam:

T NALIEHTY DA 3 BUMHCKOM S MKaDH.
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HHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWID
Dallop® NM

Dallop™ NM ULTRALIGHT

NatTa yponorMueckan AN XMpyPruieckon
NESEHAA HEOBHAHUA MOH

EAPAKTEPHCTHEA

HepaCCACKHBARIUIMACA, XHOYDIHYBCHHE NeHTH HITOTARNMBAKTCR
TEXHHEDR BAIAHKE W3 OOHDBCNOKOHHOR (MOHOHHNAMEHTHOR)
NaNMNPONENENOR0A NPAXK, npoapadmorg yeeta (Dallap® WM,
npaaparkong # ramyBors useton (Dalop® NM ULTRALIGHT). Manense
Dallop® HM ULTRALIGHT waeer ronyfee npogonaHse masame,
KOTOPRIE YIPALAKOT B0 BHAMMOCTE B OMEPALMOHHOM NONE, & Taoo
OEECNHEMMBADT &0 WARHTAOMKALMD B Cny«a8 HeafxodnMocT
KOPRERTHROEKM HETREEHMRA,

MEnenin CCHBWAHE OMyGEIME DyHEBMH, RITOTORNEHHBIMA W3 MOHD-
PHNAMAHTHOR NONMNIONMNEHCBE0A NDANH, KOTODLE ARUIMLLEBHE
WIEHOHHEIME BEMHMBMM M3 TEPMOYCARINHOA ToYG00, ofnaraer
AT HAT HOGAMAR B ANNMAKATORE. MORNHA 40 COGRESAT BHLRCTR
ANNGITEHIONG W AHBITHON NPCHCXEHARISR. MIQenen aneponsia
Cocram wagensis: 100% nanunpomsnes

HAIHAYEHHWE M NOKAZAHAA K NPUMEHEHHID
Yponofwiecsws nente Dallop® NM, Dallog® MM ULTRALIGHT
PEKOMEHOYHITER OMA WENONEIOBEHAA O DADYDIMBEROM MEMesnl
CTPRCCOBON HBQAP=AHHA Mowd [CHM). MAapypraHscoos neseHse
HEQEPMAHWA MOUH OCHOBLIBAETCA HA NONBSWHBBHEA YPETOH
YPONOTWSECKIA NEHTH B2 HATAsBHIA, MEIANUA NEaHBIHEEH LR
TALHM CITYHMA MaToaase; Tension inee Vaginal Tape (TVT),
Trans Obturator Tape (TOT) sk we Tension Free Vaginal Tape-Obhuraice
[TVT=0). Bpart niGopacT ONTHMANLHEE MOTOR ONepagHe, CReumansse
paIpAGOTAMNEE ANNNMKATORL, B JADMCHMOCTA OT swbGpanwone
METOAA, MOIBAAKT GEI0NACHES BBAAHTE YPONONTEEKNO MENTY B TRMD
NALMEHTRN.
MBNenitn NPEAHASHEHEHD ANA MENONEIOBEHNA NPOectuoRanom —
BRESOM-CTIBUMBNKCTOM § NALBEHTON, EOTOPGM TRSGYETCA WMpyDre-
G TIEF-HE ) CTDECCORBONT HE WA HAR MO,

NPOTABONOKAIAHWA

He cieayeT Henone3caaTs MagHusHcos wanenis Dalop® NM, Dalop®

KM ULTRALIGHT:

Y MALETOR © ANNERrsed WY NOMANDOIMIeH,

=y Mo, FrA s P Gep ST, © G

=y DETER 1 TAM, T8 PuIMONONMESHR NPOLSGE POCTA OIDEHITHESET WX
HETHIIL33BAHAE,

=y MAYHSHTOE C HBDYLWEHARME CHEQTRBAHWA ED08H, NDHHEAMADIHL
NEQOpaneHbE BHTHECANYIAHTE WK OPYTWE NJEeNaDaTh, BNHASLWE
HA CRBDTHAAGLOS Th [RENCAAR AL THNCANMUMNOEYH KACNOTY |

& NpH AHGHIIHA MOYTACITYCHATENLHOA CHCTRM,

* Y NAGBOHTOR, KOTOPME GAHOOPEMEHKD NOQEIPrAKTER XHPYRran
ypeTpa (unethral surgery).

BOIMOEHBIE SCNOXHEHWA

Mecnonbaosaime neHTe Dallop® MM wm Dalop®™ MM ULTRALIGHT
MOEET BrbIBATE CRALOUNE DCNONHENMA! BRpBAHNE WM COBEB
Pyrens, BNArGASHRA KOTCDHHIWA NEHTE KDANWTER K BNNMHKATONY, PACCTROR-
CTBE MOWEWCTIYCKAKHA, MMNELATHBHLE NOMSBE 08 NOVD, IPOIMA
BIAFBMMULEA 1A NEHTE, TMBTOMb, BRCOKAR TOMMEEATYDA, PeUMnHB
CTPRCCOBIT HEAGIAAMAR MOUW, CHMMTOME JARAKEHIA, NOCTHCNE-
paysoisaR Bane, NepROPAUEA MOHMBWCTFOEATRNLMIT MyJWpA M0
yPerpe. Meprncnenss oonammiHna wonyT Gum npesnsod Gonee
LNATENEHOIT MHEMEHAA, NOBTORMOA XA PYRIeaecRod ONepa, 4 B eak
EFPARE MOTYT PPMBECTI K HEeofnoaMMmocTi ROMHORD yAANEHRN PEHTE.
MENGNBI0BAHWE HECTEDMNLHEND, NOBREMBEHHON MAGBAWA W B60
NOBTORHOE WENGABIOBAHHE WOMET NPUBECTH K BbLEYNOMAHYTHW
OCNOMHEHARM WM HAHBCTH COPREIHLIA YLRDD ANOPOBEED W MMIHW
NAUMEHTA,

O oM COPLEIHIM HHUMRBHTE, CRAIARHOM C MRS, HeoBunnHme
CORBULATE NPOUIBCIWTEGG W EOMNGTENTHOMY ORMHY TOCYRAPCTRE-
UFHER, 1 ROTOEHM NPCOARIGT N0 IMTE s HITH AT,

MEPHI NPEQOCTOPOXHOCTH

1. Tonsko EBANMHUMPOBAHHER W CoOTBETCTEYOWMM obpasoun
GOy AHHBIE MEAWUMHCKMA NEPCOHAN MOXET HUNNAHTAPOBATL
HALAMA.

2. YponorWuataie NeHTe CNaIyeT HCNonNbI0EaTE TONLKD B YONOBMAX,
EOMA BOAKONHBIM RBNABTCA COBMOMEHWE CTRNOA XADYDIVHEEol
acenTied. [nR oBecnedalHa YENOBHA CTROMOR SHpypr-eckol
ACENTHRA B0 BPEMS CNORAURE, PEKOMOHAYITCA NPHMEHAETE
CIOLMANEHEE MOTOGW GCTOROMHOCTH (MCMONLIONANHE CPRRCTR
HHOADASYANGHOA JMUATE, CTE[MNMMILMA HRCTPYMenTon, Cofino-
OUHHE BRCOKOND YPOBHA NAMECR FHrEeHs) o YpeInsYainei
BHAMATANEHOCTA B3 BRENA NOAMTORKH MECTE HENGOIEACTREHRON
BRSEUATANCTER XApyTra.

3. Cheayal WCNONs308ATE YDOROTHEECEHE NaHTH HCENKMHTENHD
B HERHELRDORAHN B DEHAE

4. Magenie QHOKRATHOND NpHkeasakR. TOBTORHCE HCNONBIOBIAHWE
HALRNAR MOMET NPHBBCTH & CCNCHMEHUAM WITH COPLEIHOMY NaBply
AR NIOP0RLA HRFIHE NaLsR T,

5. ‘J'pwmur-uw nesTi Dallop® MM, Dallop® NM ULTRALIGHT

CH W CTE CM mAGHE. HMAGEnme HENBIR CTRMNMIONATE
ncump.-n

B He cnegyeT Menans3oBaTs yPOnarieckis et NOCHE MCTEsEHMA
CROEA MOARGETH.

7. Hans3R HEnoNb30BaTE NOBDEHRH0E, JAMPAIHEHH0S HALANWE, HAH
HALANE © QBeRTAMH CTRYETYRL.

B Ha MenonsayiTe HATANME, BCNM HMEHOTCH COMHBHMR OTHOCHTENBHE
A0 CTERMNBHOCTH (HANDHMEN, HAMIKAHAS, TRECHYBWARNORDE-

L LLRGETA HGRTHEA )

9 I-Icmrmaﬂ'rupwlm HIGENAE MO0 GEICNACHD YTIIMIMPORATE
0 CooTBETCTOME C ObWwMMs npananavs oSpALEHMR © OTEOOANMS,
B ciysts yOAneHra BMENTATA M WANOBEMECKON TEnd, Chagyer
obpawaTeon c L+ ] CMM OTHO00.

CNOCOE NPUMEHEHMA HIOENWA

Tk KEANISEHALMPOBAHHEIA W COCTBETCTEYHILIAM CHDBI0M Oy s bil
MEALMHC0N NBDCOHEN MOKET MUNNAHTIDOEATE WEIANKA, Hanana
NEMHAIHEEHE TR HMNNABHTAWAN MeTonaus; Tansion free Vaginal Tape
[TWT), Trans Obheator Tape (TOT), we Tension free Vagnal Tape-
Obturator (TWT-0) Bpay nesSupaar onTAMANRWIE MOTOR COEPALI,
B werone TVT [Nooagmnoieian NewTa) Maapessd W eome, KOTOpGH
MEMOGNBIYIOTES AIMH EMINSHTALMA NENTH BRNGNHSOTCR Wy nofonbs
cumibuaom B TO Bpesa ki metag TOT (TpancoBrypanopsan nenra)
DEHOBLBAETER HA NPOMYCEAHAN DEHT S8Pe3 BAIDEIE B MaXosoil oGNatTy.
NeiTed Dalleg™ MM o Dalop® N ULTRALIGHT wosHe sannaHIMposars
WETOLAM KBK INside-oul, TAK W OulBide-In. MIMNNBHTAUMA WA1ENWR
Dallgp™ NM # Dallog®™ NM ULTRALIGHT BmnonisRaTen o NoMOubE
ANNAMEBTOROR, NPSNEAIHEMEHHEY ONA JAHKOTD XHDYRIWSICKoTs
waraaa, Mocng GWECAUHA HAGENMA, OCTARWOCH NEHTY, JAWMU
MM SIS QTP Y TATTH MO T KK MGHLMH AR OTROR.

HWHDOPMALWA OTHOCHTENBHO CTEPMNEHOCTH MIOENAA
Yponofwiecsws nente Dallop® NM, Dallog® MM ULTRALIGHT
NPEATRATAKTEN B ETEPMMLHOM BALE, CTAPANHIOEAHE OKEMIOM STHAEHA
[ED). MA1eNIe HANLIA CTEMMMMI0BATE NOBTOOHD. MIA1MNNE CONDaHET
CTOPAMNBHOCTD B TEHEHHM YREIAHHOND COOKE MGHOCTH, WERNKHUTENEHD
B OPATHHANGHHA YNAC0BKE, NP CODTBETSTEYHMUIMY YCNOEHRN KPaHEHWA,
Ecni meawmAs i BHYTPEKHAR YNANORKE NOBPESGRHE, WOIHLHHCIDN
MGG CIMEIYET PACCMATIMAATY KEK HECTRRAMHOE B HENOMI0RaTY
D RS,

¥CNOBAA XPAHEHMA

Ypanoneescoe mente Dallog® MM, Dalleg™ MM ULTRALIGHT chegyer

EPEHMATE |

* B SATEMHBE B IOMELEHARE

* Npw TesnapaType ot 15°C - 35°C;

* Np# BNAEHOCTH 25 - B5%;

* B YCNOBKAY H QONYCEBHMAIME KIMOKAHHE, MOXBHIPSCHO NOBpEe1e-
HIAR BT AN LR DA,

* 1 OPATHHANBHIA BQEmemod yrakomo (mopofan 1 nenoopeacTiesEn
ynamonka). Kawnoe memsireckos NONPEsesieg yIaone Momer
NPHBSCTH K YTRATE CTERINBEHOCTI KAZEMmMA.

OONCNHATENEHAR HHDOPMALIMA

MITOIOBan MHBODMALMA OTHOCMTANEHD GEAONACHOCTH W KIMHeCEoR
SEDERTMBHOCTH MANENIA QOCTYNIHA HA Balb-caiTe Incomed.com
EnmHi4HAA MARTOHHAA HOPOGES MENHLMHCKDND WIABNKA COLBRHET
KARTOHEY MWNNAKTATA © WHCTRYELIMAWA N0 86 Jancnueiag, Megs-
UHCHA PAGOTHAK JANCNHAGT WHHOPWALMK, YHAIANHYD B KADTOMRE
MBANASTAITAL, W FHHEMLZAET 43 NANMARHTY NNMICTI G NRMACK0A 1 SonnemLm,
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INSTRUKCJA UZYWANIA

Dallop™ NM

Dallop™ MM ULTRALIGHT

Tasma urologiczna do chirurgicznego
leczenia nietrzymania moczu

CHARAKTERYSTYKA

Nisresorbowalne, chirurgiczne tasmy urclogiczne wytwarzane sq
techniky dzissiarsks 2 pdnowitisenkowe| (moncfilameniowas]) pragdzy
polipropylenawe], w kolorze transparentnym (Dalop® NM) oraz w kolorze
transparentnym | niebieskim (Dalop® NM ULTRALIGHT), W wyrobie
Dallop™ MM ULTRALIGHT zastosowano riebiesks linig wodha wyrabu,
Kira ulateia widocznodd w polu operacyjrym oraz umodiwia jego
idenbyfiacie w preypadiy KoneCEnase popeaay Napies,

Wyvoby zaopalrzone sq w niebesskie ucheyly wykonane z przedzy
polipropylencwsj, monalilamentowej, Zabezpiecrone cehonks  rurki
lermokurcziwe), uiatatajgce mocowanie wyrobu w aplicalorze, Wyroby
i Zarwierajg substancy pochodzenia allogennego oraz odIwierzecego.
Wityroby apirogennd.

Shlad wyrohiw: 100% polipropyien

PRZEZNACZEMIE | WEKAZANLIA

Tadmy urologiczne Dallop® MM, Dallop® NM ULTRALIGHT zalecans
84 do stosowania podczas rabiegbw chirurgicznych leczenia
Wysilkowege Mielrzymania Moezu (WHM). Chirurgiczre leczenie
nislrzymania moczu polega na podwieszeniy cewki moczowe)
beznapigciows l1adma urologicang. Wyroby przeznaczone sq oo
imgplantacy nasigpuigeymi matodamic Tenslon-Froe Vaginal Tape (TVT),
Trans Obturator Tape (TOT) lub Tension-Froe Vaginal Tape-Obhurator
[TWT- Dr Wybonu cptymaine] mlhody dakonuje Ivlur.: Epvqalnw

Wyroby prreznaczone sq do slosowania proez pml'aqnnalnapﬁ
ubytkowria — lekarza specialiste, u pacjentek zaklasyfkewanyeh de
zabiegivw eninrgicenyen leczeria WysiSawege Neatrzymania Moczu,

PREECIWWSKAZANIA
Wityrabén medycznych Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT nie nalely
Slosownd:

* u pacgentek uczulonych na polipropyien,

= u kobset plarujacych cigde oraz kobiet w ciady,

= u dzied oraz tam, gdzie proces fizjplogicznego wzrosbu ogranicza
ich Stoacwa s,

= u pacjertek z paburzeniami krzepnigcia, stosujgcych doustne Srodii
preeciwzakrzapowe lub inne leki wplywaggce na krzepnigcie (w tym
kwas acetylosaboyiony ),

= uchonych 2 zakadanem uklady moczowego,

= u pacientek, kbdre [ednoczednie poddalq sk operaciom cewlowym
(urethral surgery),

DFIALANLA HIEPOZADANE

Stosowanie lakmy Dallop® MM badd Dallog® NM ULTRALIGHT mate
spowodaowad wyslapienia naslgpujatych komplikacii: wyrwanie lub
zenwanie uchwytdw modujgcych tasme do apikalora, zaburzenia milgi,
pancia naglgce de navo, enazia pochwy lub tadmy, kreiaki, gorgcrika,
NEWIACAIAcE WyBilowe NelrZymans mocZu, objgwy zakadenia, bol
pocperacyny. peroracia pecherza b cewkl moczowe], Wymienione
komplikacie moga prIyozynit s do przedhuienia czasu leczenda,
pancwna ingenencil chinargiconsy. w rzadkich proypadkach konlsconodo
caikowite] resekcl tadmy. Lkiyce wyrobu niesteryinega, uszkodzonego
oraz ponawne jege whycie mode skutkowad ww powikianiami lub
powakrym usscnerblkiem na zdrowiu oraz yciu pacjenta.

Kakdy powakny incydenl zwigzany z wyrobem naledy rglosic produ-
cenlowi | wiadciwemu onganowi panstwa crlonkowskiaga, w Kdrym
udytkownik lub pacien] posiada misjsce Zamieszkania.

SRODKI OSTROZNOSC

1. Wyraby praeznaczong sq do proez wykwabfsowany
| cdpowiadnio przesziolony persens medyczny,

2. Tagmy urologiczne naledy siosownd wylqcznie w waninkach, gdzie

madlwe jost zachowanie Scisie] aseplyki chirergiczne). W celu

zapewnienia Soshe) aseptyki chinurgiczrej podczas zabiegu wskazane

jest rastosowanie specjalnych Srodkdw ostradnodci (stosowanie

ochrany asobisle), slenlizacia narzeds, zachowanie wysokiej higieny

oaobisba]) oraz NBCAEWHEER|M] uwdl W CZasE DrEyGolowania miejsca

pezpasnedie) ingerenci chinrga.

Tasmy urologiczne nalely stosowad wylgcZnd w ranach niezaka-

onych

Wyrih jednorazowege ulytio, Poncawnie zastoscwanie wyrobu mode

skutiownd powikianiami lub powadnym uszczerbiiem na zdrowiu

oraz dyciu pacenta.

5. Tadrny urclogiczre Dallop® MM, Dallop® NM ULTRALIGHT aferawane
54 do sprzedady w slanie jalowym. Wyrdh nie made bye powldmie

wyjatawiarny.
Wi stosewat Ladm urslogiezrveh po uphwie daly wabneds.
. Hig slosowad wyrobu I.IS.ZHHW. Z delektami strukiery lub

=

el

bl

ZBEMUGIONBGD.

B. Msp stosowad wyrobu jadell wysiapi watpliwoscl dobyczace jalowodo
wyrobu (np. zamoczenis, peknigie) uszkodzone opakowanie, proebar-
wignia wyrab),

&, Niezaimplantowany wyrth made byd bezpiecznie utyizowany zgodnie
z ogdlmymi zasadami gospodarki odpadami. W preypadku usunigeia
implariu z organizmy cxiowieka wyrth nalaty irakiowad jake cdpad
IRy CEny.

SPOSOB UEYCIA WYRDBU

Wyroby przeznaczone 5§ do stosowania przez wykwalllkowany
| odpowiednio przesaiolony personel, Wyroby przeznaczons 53 do
implantaci metodams: Tension-Fres Vaginal Tape (TVT), Trans Oblurator
Tape (TOT) lub Tensicn-Free Vaginal Tape-Obturator (TWT-0), Wyboru
optymalnej metody dokonuje lekarz, W przypadku metody TVT (tasma
zaboncwa) ciecia skivne shitgee implaniac ladmy wykonuje sig nad
spajeniem lanawym, podczas gdy metoda TOT (ladma preeczasionowa)
zakfada prreprowadrenie ladm przer nacgcia w pachwinach. Tatmy
Dalleg® NM 1 Dallop® NM ULTRALIGHT makna implanicwad Zaranse
w matodze inside-oul jak | oulside-in, Implantacia wyrobow Dallop™ N
| Dallep™ N ULTRALIGHT odbywa 5 Za pOMOCH prZEEnaczomych
oo dane] metody cparangne aplikatortw. Po Tamocowaniy wytabu,
pozostnicds tasmy. oslonki oz wchwyty naledy cdcing oraz zutylizowat,
traktujc jako odpad maedycony,

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCI WYROBU

Tademy urologiczne Dallop® NM, Dallop® MM ULTRALIGHT aferowans
88 do sprzedady jake produkl wyjslowiony w procesie sberylizacs
tenkiem alylenu (EC). Wyrdh ria mode byt powldmie wyjstawiary.
Weyrah zachowuie slendnosc w okreslonym lerminie wadnodo, wylgoania
w oryginalnym opakowaniu, prIy Zachowaniu odpowiednich wanankinw
preechoeywania, W przypadky shwierdzenia uszkodrenia opakowania
zeantrznege | wiwngiznege wytth medyczny naledy trakiownd jako
nigjalowy i niemadna go udywad,

WARLUNKI PRZECHOWYWANLA,
Tadeny urslegiczne Dallap™ KM, Dallap® MM ULTRALIGHT pawinry by

= zakres temperats 15°C - :ﬁ't‘.‘
= zakress wikgoinobel 25 - B5%;
= warunkach zabezpleczajgcych preed zamoczeniem | uszhodzenism
mechanicznym lub zanicryseereniam chamiconym;
= oryginalnym opakowaniu jednostkowym (karton oraz opakowanie
bezpoirednie). Wszelkie uszikodzenia mechaniczne opakowania
oG narakat wyrtl na ulraty sterylnosci.

INFORMACJE DODATKOWE

Podsumowanie dolyczace bezpieczenstwa | skubecznodes kliniczne
wyTob<w cosbepne jest na stronie inlematowes Bcomed com

W kanoniku jednostkowym wyrchu medycznegoe znajduje sig kara
implanty wraz z instrukciy jo) wypoiniena, Pracownik shizby adrowia
uupsnia chradiong wkarci implanhy informacie, & nastpprie proskaguje
inpadentowiwraz zwypisem ze szpitala,

Data wydarsa: 022024

Mumer wydania: REV. 3
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EKsiudio

Projekt szaty graficznej ulotki IFU do opatrunky Dallop® NM i Dallop® NM ULTRALIGHT - 700<440 mm
nagranie projekiu na nodnik i przekazanie do siedziby TZMO 5A
1 i0 KI ;.'.



