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Yponorueckas nexra Dallop® NM Vi TeXHIUKOW M3
MOHOBOMOKOHHOM NMOMUMPOMANEHOBO MPAXM. C OBOWX KOHUOB NeHTa CHabkeHa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Banda urologica pentru tratarea chirurgicala a incontinentei urinare
feminine prin metodele TVT si TOT

RO@

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Banda urologica Dallop” NM este fabricata din fire de polipropilens. La ambele capele este
prevazuta cu “manere” colorate in albastru din

SK
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CHARAKTERISTIKA
Urologicka paska Dallop® NM je vytvorend pletiarenskou technikou Z priezracne,

NAVOD NA POUZITIE
Urologicka paska na chirurgicke
metod TVT a TOT

Eenie inkontinencie u Zien pomocou

infectiilor

priadze. Na oboch koncoch pasky sa nachadzaj
farebné uchytky, ktoré umoziuju jej bezpe&né pripevnenie na prislusny  aplikator.
Tieto Gchytky su taktie2 vyrobené z polypropylénovej monofilamentovej priadze. Kazda
Gchytka je naviac zabezpetena tak, aby sa neodtrhla od pasky, ked ju operatér silou
presiiva cez anatomicé truktury.

Urologick paska Dallop® NM:

manizku plogni hmotnost,

mabezpe&né aatraumatické okraje,

je biostabiln, vdaka comu nestraca fyzikélne viastnosti pocas dihodobého kontaktu
s tkanivamia telesnymitekutinami,

jej porovita truktara minimalizuje riziko bakterialnej infekcie,

ma optimalnu priestorovi Struktiru — velkost porov umoziiuje rychle prerastanie
spojivového tkaniva,

nesposobuje drazdivé a alergické reakcie,

nie je cytotoxicka ani genotoxicka,

nieje systémovotoxick,

jSpelihmel Ha_ coor v permit atasarea benzil cu ajutorul aplicatoarelor. Fiecare ‘maner” este prevazul
npsk. Ha Kax[0M 3axume uveeTca ot cuo protecti &impotriva despri
gear%‘r;zMangymuanamwnbl, W ana eé us Banda urologica Dallop” NM se caracterizeaza prin:
Vpororueckas nerta Dallop® NM xapaktepuayeTcst: + masalinearascazuta,
» WHSKOR MMHBHO MACCOR, + marginisigure si atraumatice,
+ Ges0NaGHHIMIA U ATpABMATAIECKNIA KpasMIA, - biostabilitate — Tsi pastreaza caracteristicile fizice dupa o perioadd indelungata
. - weny owa He yTp ® de contact ufluide sistemice sifesuturi
i TKaHAMN - structura ariscul aparif
CTPYKTYPOHi, oK puck Gak i - structura optima din punct de vedere al dimensiunii porilor ce permite aderarea
urcpexum, si dezvoltarea rapida a fesutuiui din zona interventil, asigurand astfel un proces
i PYKTYPO#i, ae p: p nop Aenaet rtprecum si
P viTKaHM, « lipsareactiilor alergice si a iritatjilor,
T - lipsa citotoxicitai si genotoxicitatatii,
+ OTCYTGTBHEM UUTO- 1 TEHOTOKCHHHOCTH, - liea oxcalisistomice.
+ OTCYTCTBMEM CHCTEMHOI TOKCHHHOCTH, ey ) ) » .
. P . reno, noar P + reactje minima a corpului pacientului faté de corpul striin (banda urologica)

a
AONIOBPEMEHHbIX MCCTIEAOBAHHSX N VIVO.

Yponoryseckan nenra Dallop® NM He COAEPXWT BELLECTB anfioreHHOro M 300HO3HOTO

nIpoCXOXAEH

HASHA‘-IEHVIEMYKABAHMR 1O MPUMEHEHMIO

Yponorudeckas newta Dallop” NM an

MDA XUPYPIVIGCIOM NeeHn HEREPGHYR MO e wetogau TVT w TOT.
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detestele invivo realizate pe o perioada indelungata.
Banda urologics Dallop® NM nu contine substante de naturd alogend sau de origine
animala.

INDICATIl

Banda urologica Dallop® NM este destinatd i I al

urinare feminine prin metoda TVT si TOT metode ce permit introducerea benzi fara
. Banda are rolul de a nlocui muschiul pelvin inferior care nu mai functioneaza

si de a asigura unghiul de inclinatie adecvat al uretrei. Prin crearea unui
locatia ei naturala ceea

benzii in corpul pacientei

KoTopbie Neva

aamenseT ia 1253, KOTOPLIG A

YION HaknoHa MOYeucnycKaTenbHOro kaHana, YTo NpUBOAWT K MOuM. a

O6pasyn oMopy 13 NOXGUCTYCETNLH LN KGHATOW, TIOHTa SOIBPIZET ©r0 B €r0 suport plasat sub uretra unui hamac), se

S o oRop e e Ao ce are ca efect imbunatdirea stari pacientsi. Aplicatoare speciale, alese in funci
en P ANEHTLB folosit, permit

Metoa TOT Metoda TOT

Tocrie MpUMeEHeHYS HapKo3a (Kak MPABMIO, MECTHOTO W NOANAYTMHHOTO) U YCTAHOBKM
KareTepa Gonie GaenaT HaApes AWK oK. 2 OW B NPEAIBEPK BNaraULa, CosgaT
ToHHens CTHBIX 3NEMeHTOB,
D saKpLiToe « c 1 CTOPOHbI. 3aTeM Mpou3secT!
anemenTa, caenatb

HoboeLbo Hapes Ko Byruam (oK 0. 5 1 ) HECKOMLKO Bl KnATOpE A HA 152 oM

Dupé anestezie (locala sau intramedulara) si introducerea unei sonde Foley se realizeaza
o incizie de cca. 2 cm in vestibulul vaginului. Se creeaza astfel un tunel care pétrunde
lateral in directia elementelor osoase. Apoi, se identific prin palpare structurile osoase
ale zonei pubiene, se face o taieturd mica in zona vulvei (de cca. 0.5— 1 cm) usor deasupra

dlhodobé vyskum
Urologicka paska Dallop” NM
URGENIE

Urologicka paska Dallop” NM je urtena na poutZitie pri chirurgickom lieceni inkontinencie
u Zien pomocou metéd TVT a TOT, ktoré umoziuji viozenie syntetickych pasok
bez napnutia. Paska nahradza oslabené svaly panvového dna, ktoré nie st schopné
zabezpedit, aby sa motové rura primerane naklonila, Go sposobuje nik mogu
Tym, Ze tvori oporu moovej rire, pomaha jej prinavratit prirodzen polohu, &m zlepSuje
zdravotny stav pacientky. Specilne vytvoren aplikétory, v zavislosti od vybranej metody,
umoziiuji bezpené viozenie urologickej pasky do tela pacientky.

POKYNY K SPOSOBU IMPLANTACIE

Metéda TOT

Po umtveni (zvyBajne lokéinom alebo spindinom) a aplikovani katétra Foleya, je nuiné
vykonat cca 2 cm e y, utvorit tunel kostnym
Gastiam, ktoré ohranicuji otvor zakryty zo stredu. Naisledne vykonat palpacniiidentifikaciu
kostnych Casti zakrytého otvoru a mieme narezat kozu ohanbia (cca 0,5 — 1 cm) povyse
kumnsu 15 - 2 cm bokom, smerom od_slabiny. Nésledne umiestnit apliktor

iuna

clitorisului si Ia 1.5 — 2 cm lateral in direcfia sulcusului

8 6ok B i 60p03aLI. BBECTH B
Hanpes, CKOMb3R UM MO BEPXHEll BETEW NOHHOW KOCTM [O Tex Mop, MoKka He Gyaet
npyroe O CTOpOHI Mpobue

i se face prin orificiul osului pubian pana cand se simte o rezistenta elastica,
a . Cu ajutorul degetului aréitator se determina locul in care se va

Sa/paTenyio eperioKiy, Moo ooy <pacuiio # sBecTv anmaTop o MareLly

R0 Tex nop, Moka Wrma H

W ykasaTemnbHbIM nam:uem omenmmm MONSBOM nyabipb. Ha KOHue annnukatopa

3aKPENWTL YPONIOTMUECKYH0 MEHTY, MPOTAHYB & BMECTe C WOVt YEpes NPenBapUTeNbHO
eflb. Bcio ans CTOPOHSI

Mocne BBOAA BCEM NEHTbI 3AUKCHPOBATL & B3 HaTAXEHNS NOA CPEAHEN YAcTbio

MOYEUCTYCKATeNbHOTO KaHana. CTeHKy BRaranuuwa W Haapessl KOXW CliNTh,

MeTon TVT
HavaTb onepauio ¢ HAAPE3a CTeHKN BMIATANMILE MO CPEAVHHOW NUAHUM, MPUMEPHO
8 1-1,5 CM OT HAPYXKHOIO YCTbA MOYEYCNYCKATENbHOTO KaHana. [nua Hagpesa AomKHa
. 3-4 om, nenasn cpenrei yacTu
MOUEHCIYCKATENBHOTO KaHANA, 3 TAKkKe BOKOBBIX POMEXYTKOB ATIS MONYHEHA TOHHENs
BNNOTH 4O 33/7HeN MOBEPXHOCTU TIOHHOM KOCTH. B NOATOTOBNEHHbI TOHHENb BKOMOTb
ONepauuoHHylo WMy — annaukatop — W BBECTM YPONOTUYECKYI0 NEHTY.
B MOMEUCIYCKATENbHbIl KaHAIN BBECTU 30HA U NIEPEMELLIaTL €10 B HanpaBNEH MPaBoro
Genpa nauvenTku. PSIOM C 30HOM BBECTY annnukaTop TVT C 3aKPennEHHON Ha HEM
YPONOTUHECKOW NIEHTOM. ANNAVKATOP BBECTU MPUMEPHO B 3 CM O CPEAHEN NUHUM Tena
m nepsoe marnoro rasa,
NOMYBCTBOBAB BTOPOE COMOTUBNIEHME MPOBECTU MMy uepes acuMio GPIOLIHOTG

strapunge membrana obturatoare. Dupa aceea se strapunge si fascia pelvisului,
se introduce aplicatorul directionandu-I cu ajutorul degetului, repetitiv, pana cand varful
se poziioneaza intre degetul aratator si peretele vaginal, care separé vezica urinara.
Apoi, se fixeaza banda urologica pe aplicator si se trage prin tunelul care a fost creat
in timpul etapei anterioare. Intreaga procedura se va repeta si pentru cealalta parte.
Dupa introducerea in intregime a benzi urologice, fara tensionare, se fixeaza in partea
de mijloc a uretrei. Peretele vaginal si incizile facute se cos, se dezinfecteaza
siseindeparteaza sonda Foley.
Metoda TVT
Dupé anestezie (locala sau intramedular) se realizeaza o incizie de cca. 1-1.5 cm
in peretele vaginal, pe linia mediana faté de uretra externd. Lungimea inciziei ar trebui
sé fie de aproximativ 3 - 4 cm si s& permita pregatirea partii centrale a uretrei si a spatiului
lateral pentru tunelul de insertie al benzii urologice, in partea anterioaré a osului pubian.
Se insereaza aplicatorul si se introduce banda. Se introduce sonda in uretra
si se directioneaza catre coapsa dreapta. Impreuna cu sonda se introduce aplicatorul
pe care este montata banda urologica. Se directioneaza aplicatorul la aprox. 3 cm fata de
linia mediana. Dupa primul semn de rezistenta se strapunge diafragma pelvina, iar la al
doilea semn se perforeaza fascia peretelui abdominal. Se face o incizie mica si se scoate
plicatorul cca. 3-4 cm. Intreaga procedura se va repeta si pentru cealaltd parte.

nokposa. Caenats Harpes 1 Ha BLICOTY OK. 3-4 CM.
Bcio ans 1 CTOPOHSI. 3aTem MoueBOi
nyabiph "

Mocne ¥oHTpONA KOHUbI, newTy, 13 ylka umbl

HTbI

Apoi se umple cu lichid vezica urinaré a pacientei si se examineaza cu ajutorul

W B cryuae HEOGXOMUMOCTH NPOW3BECTU DErynMpoBKY. OTPE3aTh Kpensve KOHLb!
W HanoXWTb OAMHOWHbIE WBbI Ha kpas HaapesoB. CAM3NMCTYIO OGONOYKY CTEHOK

CwHTs ol
paky, HAnoXMTL NEpeBsiaky M BBECTU KaTeTep QONM B MOMEUCTYCKATENbHIA KaHan,
OCTABUB €10 B TeueHMe NepBbiX cyToK. Y newta
Dalio op® NM ans

Ypororuieckie neHThi
Deliop® NM Ao MpAMGHATEGR JOMEKD B TBRIY. YOTIORWA, 8 KOTOPBIX_ BOCKCHHD
CTPOTOE COBMIOACHHE XMPYPTUMECKOH acenTuki. [NA OGECMeqeHUs aCenTuueckux
ycnoeuit 8o coBbie Mepbl

i. Daca nu sunt probleme, se scot in afard capetele benzi urologice din
aplicator, se face testul tusei” si eventualele ajustdri, daca acestea se impun.
Se taie marginile benzii si se sutureaza. Se coase mucoasa peretelui vaginal cu ajutorul
unui singur fir de sutura resorbabil, se dezinfecteaza rana si se introduce o sonds Foley
in uretré care se pastreaza cel mult o zi dupé operatie.
CONTRAINDICATIl
Benzile urologice Dallop® NM se utilizeaza numai in condifiistricte de asepsie chirurgicala
Benzile urologice nutrebuie utilizate in cazul femeilor insércinate.
NOTE

. Banda urologica Dallop” NM se comercializeaza in varianta sterilé.

. Nuse utiizeazd dupd data expirari

W GbiTb 4p 80 BpeMst MmecTa
yporora unu
NPOTUBOMNOKA3AHUSA
Yponorueckve nentsi Dallop” NM Henbas UCTONb308aTL B YCTIOBMSIX, NPU KOTOPHIX
TPOrOA XUpyp acenTuki. Henbas
YPONOUHECKIE NIEHTbI y GePEMEHHBIX KEHILIH.
BHUMAHUE

. Monunponunerosas yponorueckas nexta Dallop” NM npeanaraeTcst Ans npoaaxu
B CTEpUIIbHOM BUAE.

N ilizeaza in cazul femeilor insé

Se utilizeaza numaiin condifistricte de asepsie chirurgicala

1
2
3.
4. Produs de unicé folosinia. Datoritd metodei de implantare, nu poate fireuizat.
5
6
7. Seutilizeaza numai de catre personal medical specializat

2. Henban BXMBNATL yponorudeckyto nexTy Dallop® NM no ucTeueHum cpoka roaHocTw.
3. Wanenvie Henb3s! MoABEpraTMb MOBTOPHOI CTEpUIM3ALIMN STERLIZARE
4. Vismene OaHOPagoBOMO MCTONb30BaHMs. [OBTOPHOE MCTONbIOBAHUE MIRENMAA Benzile urologice Dallop” NM sunt comercializate numai in varianta sterild si sunt

He[0NyCKAETCA BBIAY YTPATbI €10 CBONCTE. sterilizate cu EO. Ambalajulintern sau exter nu trebuie sé fie deteriorat sau ud. Nu uilzatj
5. Henban yponorw nenry Dallop”NM Tnacestcaz, produsul devine nesteril.
6. Yponorueckyio nenty Dallop” NM HEOGXOAWMO WCrONb30BaTh TOMBKO B Takix COMPLICATII

YCII0BUSIX, B KOTOPbIX BOIMOKHO CTPOTO@ COBMIOAGHME XMPYPIIIECKO acenTuku. Ca orice interventie chirurgicala, implantul de banda urologica poate cauza complicatii,
7. Wanenue _ans cumarfi
YC]:OBVIH CTEPUNM3ALIMM - leziunilanivelul vezici urinare sau uretre,
Ypororweckan nexta Dallop® NM pennaracras ana nponaky o Kasecrae warepuan, + eroziunilanivelul vezicii urinare, vaginului, uretre,

Cbio + urgentede novo,

aTunexa (EO). Hapy)KHaﬁ n BHyTpeHHsm T MBROBKE MEAALMHCROID Hagiarien N6 AGTRHa . hematom,

GbiTo noapememom WM MOKDOVL. B Criyuae MOBPEXASHUS YNaKOBKA MEANLMHCKOE

Henbas.

urath
BOSMOKHBIE ocnox(usum
Kak nioGoe xupypriveckoe
YPONOTUMECKIX IEHT MOXeET Khm,

. wnn )
303V MOMEBOTO Ny3bIPSI, BIArAIMILLA, MOMEUCIYCKATESILHOTO KaHana,
UMnEpaTUBHbIE N03bIBbI de Novo,

remaTomsi,

wwypwsi,

601 MOHEUMITYCKATENbHOTO KaHana,

BOCNaneHHe MOuEBbIBOAALIIX NyTell,

oBpasoBakite Movesoro cana,

MUKLOHHbIE PACCTPOCTEA,

retentie de urina,
durere la nivelul uretrei,

infectjila nivelul ractului urinar,

fistule urinare,

disfunctii de mictiune,

penetrérila nivelul uretrei sau vaginului,
durere,

ruperea ‘manerelor” benzii urologice,
migrarea benzi,

exsudate sangvine sau de lichid seros,
. febra.

Toate complicafile menfionate mai sus pot duce la prelungirea perioadei de tratament

. JNEeHTbI B NPOCBET i chiarf

- Gonmenaxy, DEPOZITARE

* BbIPbIBAHE/OTPLIB 3AXVMOB, KpENSLLIMX NIEHTY K ANNAMKATOPY, Banda urologica Dallop® NM se depoziteaza

* MUTpALVS NeHTLI/Pa3pLIB WBOB, - incamereintunecate,

. wnm chiBop: AKMAKOCTH, - latemperature cuprinse intre 15°C- 35°C,

+ nuxopapka. + limits de umiditate 25 - 65%,

B MOTYT MpuBeCTY K + inconditii care s3 previna denatura 4sifizica.

GYEHWS UN MOBTOPHOTO BMELIATENLCTBA Bpaka, a TaKKe — B AKCTPEMANbHBIX CRYHasX —
YAaneHus NexTbI.

YCNOBUSI XPAHEHUS!
Yponoruueckylo nexty Dallop® NM
Ny4eit NOMeLLeHNsX:

« nputemneparype 15°C-35°C,
AVaNa3oH BNaHOCTH 25 - 65%,
8 ycnosusx, ot "
VN XAMAECKOTO 3arpsiaHeHis

XpaHUTL B & ot
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pohybom ho viest po homej vetve lonovej kosti
edo chvile, ked bude. citelny pruzny odpor ochrannej blany. Ukazovakom stanovit miesto
Senia ochrannej blany. Po poruseni ochrannej blany pokragovat smerom na panvové
fascie a za pomoci palca voviest aplikator az do momentu, kedy sa objavi ihla medzi
odpreparovanou stenou posvy a ukazovakom separujicim moSovy mechdr.
Na koniec aplikétora pripevnit urologicku pasku a pretiahnut ju spolu s ihlou cez predtym
pripraveny tunel. Cely postup zopakovat na opacnej strane. Po vioZeni celej pasky bez
napnutia je nutné stabilizovat ju pod strednou Gastou mogovej riry. Steny posvy
arozrezand ko2u zosit, vydezinfikovat a odstranit katéter Foleya.
Metéda TVT
Po umitveni (zvySajne loklnom alebo spinalnom) a aplikovani katétra Foleya, zagat
zakrok od rezu steny podvy v strednej linii, cca 1-1,5 cm od vonkajsieho Gstia moGovej ry.
Dizka rezu musf byt cca 3 — 4 cm, aby umozfiovala pripravu strednej Gasti mocovej riry
a boéného priestoru na vyhibenie tunelu smerujiceho do zadnej Gasti lonovej kosti.
Do pripravovaného tunelu vpichnit operaénu ihlu — aplikétor — a voviest pasku.
Do motovej riry vioZit sondu a presivat ju smerom k pravému stehnu pacienty.
Vedra sondy voviest aplikétor TVT, na ktorom je pripevnend urologicka paska. Aplikator
VioZit cca 3 cm od strednej linie tela pacientky. Po pociteni prvého odporu prepichnit
&nu malej panvy, po i druhého odporu vpichnut ihlu cez fascia brusnej
steny. Urobit maly rez a vpichnat aplikator do vysky cca 3 - 4 cm. Cely proces zopakovat
na opatnej strane. Nasledne napinit mechir pacientky, vioZit cystoskop, aby sa overil
potencidine poskodenia. Po pozitivnej kontrole vysunit koncovky driace pasku z ucha
ihly aplikatora, vykonat kaslovd skasku s ciefom overit stupefi napnutia pésky a vykonat
pripadnd regulaciu. Pristrinnat Gehytky a jednoducho zasit — samostainym Svom na
okrajoch rezu. Sliznicu posvovych stien zosit fnymi Svami,
vydezinfikovat ranu, priczit obviz a zaviest katéter Foleya do modove] rury.
fa po operécii (24 hodin).
Urologicki sietku Dallop® NM smie pouzivat vyhradne kvalifikovany a prislusne
preskoleny personal. Urologické sietky Dallop® NM sa Sm pouzivat iba v podmienkach,
v Klorych je mozné désledne zachovat cmrurglcku asepeiu. Aby boli zabezpetene

asepticke pocas zakrokuj Specidine prosriedky a zvysenu
pozomost e polrabn venovat ai priprave miesta, nia Ktorom sa odohva zAkrok urologa
aurogynekoléga.

KONTAINDIKACIE

Urologickeé pasky Dallop® NM sa nesmi pouzivat v podmienkach, v ktorych nie je mozné
dosledne zachovat chirurgickd asepciu. Chirurgické pasky sa nesmi pouzivat utehotnych
Zien.

cz

rd

CHARAKTERISTIKAVYROBKU

Dallop® NM urologicka péska vyrobend pomoci techniky tkani prihledné monofilni
polypropylenové prize. Na obou koncich je paska vybavena uchyty, které umoziiuji
jeif bezpetné upevnéni na odpovidajici aplikator. Uchyty jsou také vyrobeny z monofilni
polypropylenové prize. Kazdy z Gchytd ma pfidanou ochranu proti vytaZeni pasky
s pouzitim sily potfebné k zavedeni pres anatomické struktury. Dallop” NM urologicka
péskase vyznacuje:

+ nizky pfimy objem,

bezpe&né a atraumatické hrany,

biostabilni, diky Semuz neztréci fyzikéini viastnosti pfi diouhodobém styku s tani
as télnimi tekutinami,

monofilni struktura, ktera minimalizuje riziko bakteridiniinfekce,

optiméing zpracovana prostorové struktura, kde velikost pord umoziiuje rychlé
prorastani tkani,

nezpusobuje podrazdéni a alergické viivu,

bez cytotoxicity a genotoxicity,

bez systémoveé toxicity,

iniméini reakce na cizorods Eleso poturzeny v douhodobém horzoniu testirin vivo.
Dallop® NM urologické paska pivodu.
UCEL AINDIKACE ZPUSOBU IMPLANTACE

Dallop® NM urologick paska je uréena pro pouZiti pfi chirurgické 16Eb& inkontinence modi
u Zen, pfi pouZiti metod TVT a TOT, které umoziuji umistit syntetickou tahuprostou pasku.
Paska nahradi oslabené svaly panevniho dna, které nejsou schopny zajistit odpovidajici
Ghel uretry, coz vede k inkontinenci mogi. Tim, Ze paska vytvofi podporu uretry,
je obnovena eji pfirozena poloha a tim je dosazeno zlepseni zdravotniho stavu. Speciding
konstruované aplikatory - v zavislosti na zvolené metodé - umozni bezpetné zavedeni
urologické pasky do téla pacientky.

Metoda TOT

Po aplikaci anasteze (obvykle lokalni nebo intraspinalni) a zavedeni Foley Katetru
se nejprve provede mala incize stény pochvy 15 milimetrd od zevniho tstf moové trubice
Vypalpuje se dolni raménko kosti stydké a obturatorni membrana. Jehla pro zavedeni
pésky se zavad lateraing a sméfuje se do posevni incize. Misto vpichu je v genitofemoraini
ryze v pomysiné roving i Kiitorisem. Takto jehlu skrz
membranu do posevni incize. Toto provedeme oboustranng, pak na konce jehel

NAVOD K POUZITI
Urologicka paska pro pouZiti pfi chirurgické IéEbé mocové inkontinence
u zen metodami TVT a TOT

pripevnime pasku, a tu ulozime pod urethru. Nemusi se provadét cystoskopicka kontrola,
pouze musime dbit na to, aby nedoslo k propichnuti lateraini stény pochvy pfi zavadani
jehly. Vaginaini stény a kozni fezy je nutné dezinfikovat a Foley katetr musi byt odstrangn.
TVT metoda

V Grovni distalni uretry je provedena stiedni kolpotomie s ne pfilis hlubokou preparaci

HASZNALATI UTMUTATO
Uro-gynecologiai szalag stressz incontinentia sebészi kezeléséhez
nék TOT vagy TVT miitéteinél

@

FELEPITES
A Dallop” NM 1 cm széles, 45 illetve 60 cm hosszd, kététt, szintelen polypropy\ene

GEBRAUCHSANWEISUNG
Band fir die i von t
bel Frauen mit Hilfe von TVT und TOT Methoden

D E@

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das urologische Band Dallop® NM wird mit Hilfe von Wirktechnik, aus einem

monofilamentaris uro-gynecologiai szalag, melynek mindkét végén

el6seqits polypropylene monofiamentaris fil van. A filek mampu\acln kozbeni
pecialis védelem a

TULAJDONSAGOK

+ alacsonyidegentesttomeg

biztonsagos, atraumaticus végek

biostabilitas - amelynek kiszonhetden a szalag nem vesziti el fizikai tulajdonsagait

. ke

t-amely dljaa
optimalis térbeli szerkezet - ahol a porusok mérete elsegiti a gyors szoveti beépillést
nemirrital, nem allergizal

nem cytotoxicus, nem genotoxicus

+ hosszutaviinvivo v igazoltan
« allogen és xenogen anyagoktdl mentes
JAVALLAT

NGk stressz incontinentiajanak sebészi kezelése TOT vagy TVT mitéttel. A szalag
alkalmazésaval - visszadllitva a higycss megfeleld hajlasi szogét - biztosithato

testreakciot valtki

erzeugt. Auf beiden Enden besitzt
das Band Handgriffe, die fur seine gewahriose Festigung auf dem entsprechenden
Applikator sorgen. Diese Griffe sind ebenfalls aus einem polypropylenen

Dallop°NM

GB

rd

PRODUCT CHARACTERISTICS
Dallop” NM urological tape manufactured by means of a knitting technique of transparent,
monafilament polypropylene yam. On both endings, the tape is equipped with handles
which make it possible for its safe fixing on the - The handles are al

made of yam. Each handle has additional protection against

INSTRUCTIONS FOR USE
Urological tape for surgical treatment of urine incontinence in women
with the use of TVT and TOT methods

Monofilamentgam  erzeugt. Jeder Handgriff besitzt eine
vor dem AusreiRien aus dem Band unter dem Einfluss der Kraft, die dazu natig ist es durch

Das urologische Band Dallop” NM charakterisiert sich mit:
einer geringen Linienmasse,
gewahrlosen, atraumatischen Randern,

Biostabilitat, dank dem verliert es die physischen Eigenschaften wahrend
d it den K& 8 igkeiten nicht,

Monofilamentstruktur, die das Risiko der Bakterieninfektion minimalisiert,
Optimal bearbeiteten Raumstruktur, wo die Groie der Poren ermaglicht ein schnelles
Uberwachsen mit der Bindegewebe,

Mangel an einer reizenden und allergenen Wirkung,

Mangel an Zyto-und Genotoxizitét,

Mangel an Systemtoxizitat,
einer minimalen Reaktion auf
invivo bestitigt wurden

Band Dallop® NM enthlt keine Substanzen allogener oder tierischer

die durch lige L

a hugycss optimalis amelyet stressz eseténa

medence izomzat mér nem tud elléini. A TOT vagy TVT technika lehetévé teszi
aDallop”
ELLENJAVALLAT

« terhesség
FIGYELMEZTETESEK

Das
Herkunft.
DIE BESTIMMUNG UND ANWEISUNGEN ZU DERIMFLANTAION

Das urologische Band Dallop” NM ist zur der
Harinkonfinenz bel Frauen mit den Me(hoden T und TOT bestimmt,
die d I Strei Das Band ersetzt
die abgaschwachten Beckenmuskeln, die nicht g sind, einen entsprechenden
Neigungswinkel der Hamrdhre zu sichem, was zur Harninkontinenz fiihrt. Dadurch dass

uretrovaginalniho septa do obou stran smérem k dolnimu okraji symfyzy. Do
méchye se zavadi Foleyav katétr, ktery je opatfeny kovovym vodicem. Jehlou

nejdfive urogenitainim diafragmatem, fascii, podkozim a nakonec kizi podbfisku. Zde
mohou byt predpfipravené kratké Fezy. Po napinéni motového méchyfe na 250ml je
provedena cystoskopicka kontrola, patra se po mozném praniku jehly pres sténu méchyre.
Poté je protazena urologicka paska. Nakonec je pacientka vyzvana ke kaslia poloha pasky
pod distalni urethrou se upravi tak, aby ani pfi silném kasli nedochazelo k tniku tekutiny.
Seiji se poseuni stény a kuze vsifebatelnym stehem. Réna se dezinfikuie, prekiyie

seroma, haematoma képzsdés
vizeletretentio
hagycséfajdalom
hugyatiinfectiok

hagyuti fistula képzsdés

avedeny Foley katétr se v & prvni
Dallop® NM urologicka paska e uréena pro pouif kvalifkovanyim a naleZits vySkolenym
personalem. Dallop® NM urologické pasky se pouzivaji pouze v podminkach, ve kterych
je mozné udrzet prisnou chirurgickou asepsi. V zajmu zajisténi aseptickych podminek
v pribéhu operace je vhodné zajistit specialni preventivni opatfeni a velkou péi vénovat
pipravé fimy zasah urologa
KONTRAINDIKACE
Dallop® NM urologické pasky nesmi byt pouZivany v podminkéch, pfi kterych neni mozné
zachovat prisné aseptické prostiedi. Urologické pasky nesmi byt pouzivany u tehotnych
Zen.
POZNAMKA
Dallop" NM polypropylenova urologicka paskaje nabizenakprodejijakosterin.
. Dallop® NM urologicka paska nesmi byt pouzivéna p i doby
Vyrobek nesmi byt resterilizovan
Vyrobek je pouze na jedno pouZiti. Opakované pouziti neni diky metods implantace
mozné.

s wn
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Dallop” NM urologické pasky nesmi byt pouzivany u téhotnych Zen.

6. Dallop® NM urologické pasky se pouzivaji pouze za dodrzeni podminek pfisné
chirurgické asepse.

7. Vyrobek je uréen k pouZiti pouze p yar

STERLIZACE

Dallop® NM urologické paska Je k prodeji nabizena jako sterilni material, sterilizovany

ité vyskoleny personal.

UPOZORNENIA procesem sterilizace etylenoxidem (EO). Vn&jsi a vnitini obal zdravotnického vyrobku
1. Polypropylénova urologickd paska Dallop* NV sa predava sterin. nesmi byt poskozen anebo mokry. V/ piipadé, obal byl poskozen, zdravotnici vyrobek
2. Urologicke pésky Dallop® NM sanesmui ¢ po upl #uje za nesteriini anemuze byt pouzit,
3. Vyrobok sanesmie opatovne sterilizovat. KOMPLIKACE
4. Vyrobok je urgeny na jednorazové pouZitie. Vzhladom na spésob implantacie nie je Jako kazdy typ zakroku, miize pasek zpusobit
mo2né tento produkt znovu pouzit. komplikace. Patii mezi ng mimojiné:
5. Urologicka paska Dallop” NM sa nesmie pouzivat u tehotnych Zien. + poskozenimoového méchyre nebo uretry,
6. Urologioka paska Dallop® NM sa smie pouzival vjhradne v podmienkach, + eroze: mogového méchyre, pochvy, uretry,
osledns j asepci - urgencedenovo,
7. Vyrobok smie pouzivat iba y tico preskoleny personal. . hematomy,
iTElRILIkZACIAk Dallop® NM davaju ako sterilny material, pricom sterilizaci ;. retencemo,
rologické pasky Dallo sa predavaju ako sterilny material, pricom sterilizacia v

prebw:ha po?nocgu etylepnoxidu (Eop) Vonki-uéi 3 vnutorr:/y el medicinskeho vyrobku * bolestvmoBové frubici,
nesmie byt pcskodeny ani mokry. V pripade poskodenia obalu, medicinsky virobok + infekce mocovych cest,

terin e sa pouzivat. + vznikmoovych pitéli,
Mozué KOMPLIKACIE + porucha vyprazdfiovani,
Ako kazdy chirurgicky zakrok, tak aj i aci énovy pasok + proniknuti pasky do mogové trubice & pochvy,
moze sposobi komplkécie. Patriakrim okzem ného: + bolesttisel,

G trubice, + vytazeni/uvolnéni uchytd drzicich pasku na aplikatoru,

+ erézia:moového mechura, posvy, moovej trubice, . migrace pasky/ uvolnéni steht,
+ nutkanie na stolicu de novo, + kreva/nebo serézni exsudaty,
+ hematomy, . horedka.
+ retenciamodu, Vsechny vyse uvedené komplikace mize pfispét k prodiouzeni doby 16&by nebo nésledné
+ bolestimocovej trubice, i nebo knutnosti ipasky.
«  infekciamogovych ciest, SKLADOVANI

moGové fistuly,
tazkosti primogeni,
prebitie sa pasky do motového mechira alebo posvy,
bolestislabin,

. i e tchytiek
svojvolné posivanie pasky/prasknutie Svov,
vylevy krvi alalebo seroznych tekutin,
hortka.

siavajicich pask likate

ie mozu viest k julietenia alebo k
zékroku &i v krajnych pripadoch k nevyhnutnosti odstranit pasku.

PODMIENKY USKLADNENIA

Urologické péska Dallop” NM musi byt uskladnené v zatienenych priestoroch:

priteplote 15°C-35°C,

rozsah vihkosti 25 -65%,

vo vodeodolnom prostred, ktoré ich zrovefi chrani vo&i mechanickému poskodeniu
alebo chemickému znegisteniu.

Datum poslednejrevizie: 01.2013

Dallop® NM urologické péska by méla byt skladovana na tmavém misté s:

teplotnim rozmezim mezi 15°C - 35°C,

rozmezi vihkosti 25 - 65%,

za podminek chranicich proti vihnuti nebo mechanickému poskozeni nebo chemické
kontaminaci.

Datum posledni verifikace: 01.2013

14gyékifajdalom
Sltések kiszakadasa, szalag migratio

+ héemelkedés, laz

TAROLASI FELTETELEK

ADallop” NM szalagot sstét, szaraz helyen, 15 - 35°C kozotti hémérsékleten, mechanikai
és kémiai hatasoktol védve kell tarolni 25-65%.

Az utolso ellendrzés datuma: 01.2013

1. kizérolag asepti mellett das Band eine Stiitze unter der Harnrohre bildet, fihrt es sie zu ihrer natiriichen Lage
2. egyszerhasznalatos termek zuriick, was zur Patientin fihrt.
3. nem jra sterilezhetd Methode TOT
4 termék. Abeiiltetés mod: , atermék Gjboli Nach dem ortlich oder idal) sowie
nemlehetséges der Einfiihrung des Foleykatheters, eine ca. 2 cm Inzision im Scheidenvorhof, einen lateral
- penetrierenden Gang bilden in der Richtung der Knochenelemente, die von der medialen
5. aterméketcsaka kiképzett Seite verhilllte Offnung begrenzen. Dann eine palpatorische Identifikation
6. sterilen keriil forgalomba der Knochenelemente der verhiiliten Offnung durchfiihren, eine kleine Hautinzision
7. tlen-oxdcalsterizett der Vulva machen (ca.0,5-1 cm etwas oberhalb der Kiitoris und 1,5 — 2 cm lateral,
- etilen-oxiddal sterileze in der Richtung der geschlechtlich-femoralen Furche. Den Applikator in die Inzision
8. séritkilss é s eseté einfiihren, (iber den oberen Ast des Schambeines gleiten lassen, bis ein elastischer
LEHETSEGES SZOVGDMENYEK !Ilde{\svand der Obturatormembran geluxl( TrdaM" dem Zeigefi nger dl‘s Perforationsstele
i . — er jach der
gy gy sériilés die Perforation der Beckenfaszie zustande bringen und dem F\nger nach den Applikator
+ szalag ok G vagina és/vagy hi einfiihren, bis die Nadel zwischen der
epar: DS N ; der die Hamblase femhélt, erscheint. Am Ende des Applikators das urologische Band
h 9y hively perforati befestigen und sie samt der Nadel durch den frilher gebildeten Gang durchziehen.
. izelésikényszer Das ganze Verfahren auf der anderen Seite der Patientin wiederholen

Nach der Einfihrung des ganzen Bandes soll es spannungsfrei unter dem mittleren
Teil der Harnrohre stabilisiert werden. Die sowie die
4 i undden entfernen.

Methode TVT
Den Eingriff mit der Mittellinien-Inzision in der Vaginalwand, ca. 1-1,5 cm von der &ufieren
HarnrShrendffnung anfangen. Die Schnittlange soll ca. 3-4 cm betragen, sodass die freie
Praparation des mittleren Teils der Harnrohre sowie der Seitenraume ermoglicht wird,
um’ einen Gang bis zum hinteren Schambein zu erlangen. In den praparierten
Gang die Operationsnadel einstechen — den Applikator — und das suburethrale Band
einfiifren. In die Harnrohre eine Sonde einfiihren und in die Richtung des rechten
Schenkels der Patientin verschieben. Neben der Sonde den Applikator TVT einfiihren
mit der darauf befestigten urologischen Band. Den Applikator ca. 3 cm von der mittleren
Korperlinie der Patientin einfuhren. Nach dem Gefiihl des ersten Widerstands
die Diaphragma Pelvis durchstechen, nach dem Gefihl des zweiten Widerstands
die Nadel durch die Faszie der Bauchdecke durchfiihren. Eine kleine Inzision machen
und den Applikator bis in die Hhe von ca. 3-4 cm hineinstechen. Das ganze Verfahren
flr die andere Seite wiederfolen. Dann die Hamblase der Patienin filen, den Zystoskop

. Nach einer positiven Kontrolle

i das Band festlgenden Enden aus dem Nadelohr des Applikators herausschisben,
eine h des Bandes

Die Enden und einzelne Néhte

auf die 4nde anlegen. Die i der mit_einzelnen

jerten Nahten shen, die Wunde , den Verband anlegen und

den Foleykatheter in die Harnrohre einfiihren. Er soll da bis zum ersten Tag nach

der Oparstion bieiben. Das urologische Band Dallop® NM ist zur Anwendung vom

Personal bestimmt. Die urologischen Bander

Dallop” NM ol o im solohen Bedingungen eingesetzt werden, in denen sich

die chirurgische Aseptik einhalten lasst. Um die aseptischen Bedingungen wahrend

des Eingriffs zu sichern, ist es ratsam, spezielle Vorsichtsmafregeln zu treffen sowie eine

auBlergewdhniiche Aufmerksamkeil wahrend der Vorbersitung der Stelle

des ffs des | des

KONTRAINDIKATIONEN

Die urologischen Bander Dallop” NM darf man nicht in Bedingungen verwenden, wo eine

genaue ptik nicht ei werden kann. Die Bander soll

man bei den schwangeren Frauen nicht benutzen.

ACHTUNG

. Das polypropylene, urologische Band Dallop® NM wird fiir den Verkauf im sterilen

Zustand angeboten.

Das urologische Band soll nicht nach dem Verfallsdatum eingeimpft werden

Das Produkt darf nicht wiederholt sterilisiert werden

Das Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung. Aufgrund des

Implantationsverfahrens ist es nicht mdglich, das Produkt wiederzuverwenden.

D Bander soll man b Frauen nicht benutzen.

Die_urologischen Bander Dallop NM darf man nur in Bedingungen verwenden,
werden kann.

Das Produkt ist zur vom quali und

Personal bestimmt

STERILISIERUNG

Das urologische Band Dallop® NM wird fir don Verkeut als ol sterler Stoff angobolar,

im gepriiften EO). Sowohl die duRere als auch

die imnre Verpackung des medizinischon Produkios darf weder beschédigt noch nass

INFANN)

@

@

~

gemacht werden. Im Falle der ist das

Produktals unsteril zu betrachten und darf nicht benutzt werden.

NEBENWIRKUNGEN

Wie jeder c Eingrif kann auch die von den Bandern

ua:

. dleVerIelzungderHamblaseoderderHarnrohre

« die Erosion: der Harnblase, der Scheide, der Harnrohre, Harndrang de novo,

« Hamatome,

« Hamverhalt,

« Harnrohrenschmerzen,

+ Hamwegeinfektion

+ dieEntstehung von Hamhhle,

« Miktionsstérungen,

+  Durch: h indas

+ Leistenbeugeschmerzen,

- dieZerrei i dasBand Handgriffe,

« die Mi iRung der Nahte,

« Blut-und/oder Serumflissigkeitsergut,

« Temperatur.

Die angefihrten Komplikationen konnen entweder zu der Verlingerung

der oder zum Eingriff beitragen sowie
t Fallen zu der

AUFBEWAHRUNG

h Réumen

Das urologische Band Dallop® NM solli erden

bei Temperatur 15°C-35°C,

Feuchtlgke\tsllmwtlemng 25-65%,

. die vor dem r der
oderdenChem\schenVerunrelnlgungen abslchem

Datum der letzten Verifizierung: 01.2013

pulling the tape out with the use of force necessary for putting it through anatomical
structures.

Dallop” NM urological tape characterises with:

lowlinear mass,

safe and atraumatic edges,

biostability, thanks to which it does not lose physical properties while long-term contact
with tissues and systemic fluids,

monophilament structure which minimises the risk of bacterial infection,

optimally elaborated spatial structure, where the size of pores makes it possible
for quick overgrowth with connecting tissue,

lack of ritating and allergic influence,

+ lackof cytotoxicity and genotoxicity,

+ lackof systemictoxicity,

+ minimum reaction toforeign body confirmed in long-term in vivo tests.

Dallop® NM urological tape does not animal origin.
PURPOSE AND INDICATIONS ON THE WAY OF IMPLANTATION

Dallop® NM urological tape is intended to be used in surgical treatment of incontinence
of urine in women with the use of TVT and TOT methods, which make it possible for placing
the synthetic tapes without tensioning. The tape replaces the weakened muscles
of the pelvis bottom which are not able to assure appropriate angle of urethra inclination
what leads to incontinence of urine. By means of creating the support under the urethra,
the tape restores its natural location leading to improvement of the patient's health
condition. Specially designed applicators — depending on the method chosen — enable to
safely insertthe urological tape into the patient's body.

TOT method

After appli of (usually local or and entering Foley catheter
make a ca. 2 cm incision in the vestibule of the vagina, create a tunnel which penetrates
on sides towards bone elements limiting the opening covered from the medial side.
Then, carry out the palpable identification of bone elements of the covered opening;
make a small cut on the vulva skin (ca. 0.5~ 1 cm) slightly above the clitoris and 1.5 -2 cm
aside towards the genitofemoral sulcus. Enter the applicator in the incision made sliding
it on the upper branch of the pubic bone up to the moment when flexible resistance made
by the obturatum membrane is felt. With an index finger, specify the place of piercing
the obturatum membrane. After piercing the obturatum membrane, pierce the pelvis fascia
and enter the applicator directing it with a finger until the moment the needle appears
between the prepared vagina wall and the index finger which separates urinary bladder.
Fix urological tape at the end of the applicator by means of pulling it with a needie through
the previously made tunnel. The whole procedure shall be repeated for the opposite side.
After entering the whole tape, stabilise it under the central part of urethra without tension.
Vagina wall and skin incisions shall be sewn disinfected and Foley catheter
shall be removed.

TVT method

Start the procedure from vaginotomy in centreline, ca. 1-1.5 cm from the external opening
of urethra. The length of incision shall amount to ca. 3 — 4 cm making it possible
for unrestricted preparation of the central part of urethra and side areas in order to obtain
the tunnel up to the rear surface of pubic bone. Insert a surgical needle - an applicator —
into the prepared tunnel and introduce the suspending tape. Insert a probe into the urethra
and direct it to the right thigh of the patient. By the probe, insert the TVT applicator
with a urological tape fixed on it. Insert the applicator ca. 3 cm from the centre line
of the patient's body. After feeling the first sign of resistance, pierce the pelvic diaphragm,
after feeling the second sign of resistance lead the needle through the abdominal
integument fascia. Make a small cut and jab out the applicator to the height of ca. 3 - 4 cm.
The whole procedure shall be repeated for the opposite side. Then, fill in the patient's
bladder, put the cytoscop and check for possible damages. After a positive control,
stick out the endings which fix the tape from the applicator's needle lug, carry out
the coughing test in order to evaluate the level of tape tensioning and carry out possible
adjustments. Cut the fixing endings and put in singular stitches on the edges of cuts.
Sew the mucous membrane of vagina walls with the use of singular absorbable stitches,
disinfect the wound, put a bandage and enter Foley catheter to the urethra leaving
it up to the first post-surgery day. Dallop” NM urological tape is intended to be used
by a qualified and appropriately trained personnel. Dallop® NM urological tapes shall be
used only in conditions in which it is possible to maintain strict surgical asepsis. In order
to assure aseptic conditions during the procedure, it is recommended to apply special
preventive measures and extreme care while preparing the place of direct intervention
of an urologist or urogynaecologist.

CONTRAINDICATIONS

Dallop* NM urological tapes shall not e used in conditions in which strict surgical asepsis
is Urological not be used in pregnantwomen.
NOTE

Dallop® NM polypropylene urological tape is offered for sale in sterile condition.

Dallop® NM urological tape cannot be used after validity period.

The product cannot be resterilised.

The product s for single use only. Due to the method of implantation itis not possible to
reuse the product.

Dallop” NM urological beused women.

Dallop® NM urological tapes shall be used only in conditions in which strict surgical
asepsisis possible to be maintained

The productis intended to be used by qualified and appropriately trained personnel.
STERLISATION

Dallop® NM urological tape is offered for sale as a sterilised material in a validated process
of sterilisation with ethylene oxide (EO). External and internal packaging of the medical
product cannot be damaged or wet. In case the wrapping was damaged, the medical
product shall be treated as unsterile and cannot be used.
COMPLICATIONS

As every type of surgical i i of

cause complications. They include, inter alia:

+ bladderor urethra damage,

erosion: of urinary bladder, vagina, urethra,

urgency de novo,

haematomas,

retention of urine,

painin urethra,

urinary tractinfection,

origination of urinary fistula,

miction disorder,

piercing of tape to urethra or vagina,

painingroins,

« pull i ich fix the tape to the applicator,
tape migration / breaking of stitches,

blood and/or serous liquid exudates,

FNERS)
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urological tapes may

« fever.

All the complications mentioned above may contribute to exceeding the treatment time.
or urgical aswellas in ultimate

STORAGE

Dallop” NM urological tape shall be stored in dark places with:

temperature range 15°C - 35°C,

hurmidity limitation 25 - 65%,

in conditions which protect against getting wet or mechanical damage or chemical
contamination.

Date oflast verification: 01.2013
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Urologiné juostelé motery $lapimo nelaikymo chirurginiam gydymui
taikant TVT ir TOT metodus

PRODUKTO SAVYBES

Dallop® NM urologinés juostelés gaminamos naudojant skaidriy vienagijy polipropileniniy
sidly nérimo technika. Abiejuose juostelés galuose yra rankenelés, deka kuriy juostelé
saugiai tvirtinasi prie ¢lés taip pat

i§ vienagijy polipropileniniy sily. i apsaugo nuo juostelés

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Urologiska lenta urina nesaturésanas kirurgiskai arstésanai sievietem,
izmantojot TVT un TOT metodes

LV@

RAKSTUROJUMS
Dallop” NM urologiska lenta tiek izgatavota trikotaZas tehnika no caurspidigas
monogkiedru polipropiléna dzijas. Abos lentas galos ir aizspiedni, kas Jauj to drosi stiprinat
pie atbilstosa aplikatora. Sie aizspiedni arf ir izgatavoti no monoskiedru polipropiléna
dzijas. Katram ir papildu sti pretizrausanos no lentas, izvadot lentu

tam tikra jéga juostelei einant pro
Dallop” NM urologinés juostelés savybes:

saugis, atraumatiniai krasteliai,

biostabilumas, kurio déka produktas nepraranda fiziniy savybiy ilgalaikio kontakto
suaudiniais ir sisteminiais skysciais metu,

vienagijé struktara, mazinanti bakterinés infekcijos rizika iki minimumo,

+ optimali ra, kai pory dydis leidZi juaudiniu,
+ neturi dirginancio bei alerginio poveikio,
. z skumu bei $
+ nepasizymisisteminiutoksiskumu,
minimali reakcija j ] patvirtinta ilgalaiki
Dallop® NM juostelése néra jokiy al gyvanines kil a2

PASKIRTIS IR IMPLANTACIJOS INDIKACIJOS
Dallop® NM urologinés juostelés skirtos naudoti motery Slapimo nelaikymo chirurginiam
gydymui taikant TVT ir TOT metodus, déka kuriy sintetinés juostelés dedamos
ju nejtempiant. Juostelé pakeicia susilpnéjusius dubens apatios raumenis, negalin€ius
uztikrinti tinkamo $laplés polinkio kampo, kas salygoja Slapimo nelaikyma,

Dallop® NM urologiska lenti raksturo:
nelielalineara masa,
drosas atraumatiskas malas,

biologiska stabilitate, kuras dé| ta nezaudé savas fizikalas Tpasibas, ilgstosi
o o N

monoskiedru struktara, kas i amazina fekcijas risku,
optimali izstradata telpiska struktiira, - poru izmérs Jauj tri ieaugt saistaudiem,
kairinosas un alergiskas iedarbibas trakums,

citotoksiskuma un g&nu toksiskuma trakums,

sistémiska toksiskuma trakums,

minimala reakciu uz sveskermeni, ko apstipringjusilgtermina petijumiin vivo
Dallop® NM urologiska i nozas izcelsmes vielu
LIETOSANAS MERKIS UN NORADES PAR IMPLANTACIJAS METODI
Dallop® NM urologiska lenta ir paredzéta urina nesaturéSanas Kirurgiskai arstésanai
sievietem, izmantojot TVT un TOT metodes, kas lauj ieklat sintetiskas lentas
bez sprieguma. Lenta aizvieto iegura apaksdalas vajinatos muskulus, kas nespéj

atrama po Slaple, juostelé atstato natiralia Slaplés vieta, o pacientés gyvenimo kokybé
pageréja. Specialiai kiekvienam metodui sukurti aplikatoriai leidzia urologine juostele
saugiai terpti pacientés kina.

TOT metodas

Atlikus anestezija (paprastai vieting arba spinaling) ir vedus Foley Kateter, atliekamas

sfipuma lenki, ka rezultita rodas urina
nesaturéana. Veidojot balstu zem urinizvadkanala, lenta novieto to atpakal dabiskaja
stavokIi, uzlabojot pacientes veselibu. Speciali projektétas vadotnes atkariba no izvélétas
metodikas Jauj drosi ievadit urologisko lenti pacientes kermeni.

TOT metode

Péc narkozes (parasti vielgjas vai subarahnoidalas) pielietosanas un Folja katetra

2 cm ilgio maksties prieangio pjavis, kanalas, onu
iki kauliniy elementy, apribojanéiy uztvaring anga i$ vidinés pusés. Tuomet, aptiuopiant
identifikuojami uztvarinés angos kauly elementai; atliekamas nedidelis pjavis vulvos odoje
(igis 0,5 - 1 cm) Siek tiek auksiau Kitorio i 1,5 — 2 cm | Sona link sulous genitofemoralis.
Per padaryta pjavj jvedamas ir ant virsutings gaktikaulio Sakos tol,
kol pajuntamas tamprus uztvarinés membranos pasipriesinimas. Naudojant rodomaj
pirsta, nustatoma uztvarinés membranos pradarimo vieta. Pradirus uztvaring membrana,
duriama dubens fascija ir vedamas aplikatorius, kreipiant j pirstu tol, kol adata atsiduria
tarp paruostos maksties sienelés ir rodomojo pirsto, kuris atskiria Slapimo piisle. Urologiné
juostelé jtaisoma aplikatoriaus gale i adatos pagalba iStraukiama pro ankséiau padaryta
kanala. Visa procedira pakartojama i$ priesingos pusés. Jvedus visa juostele, jos padétis
stabilizuojama ties centrine Slaplés dalimi nejtempiant. Po dezinfekcijos maksties sienelé
ir odos pjviai susiuvami, Foley kateteris isimamas.

TVT metodas

Procedira pradedama maksties pjaviu vidurio linijoje, 1-1,5 cm atstumu nuo Slaplés
igorings angos. Pjavis, kurio ilgis siekia 3 —4 cm, leidzZia netrukdomai atpreparuoti centring
Slaplés dal bei Sonines sritis ir suformuoti kanala, vedantj link gaktikaulio uzpakalinio
pavirSiaus. | paruota kanala kisama chirurginé adata — aplikatorius — ir jterpiama
palaikomoji juostelé. | laple jvedamas zondas ir nukreipiamas link pacientés desiniosios
Slaunies. Salia zondo kisamas TVT aplikatorius su ant jo pritvirtinta urologine juostele.
Aplikatorius jkisamas 3 cm lateraliai nuo vidurings pacientés kano linijos. Pajutus pirma
pasipriesinimo Zenkla, praduriama dubens diafragma, pajutus antrajj pasipriesinimo
Jenkla, adata vedama per pivo integumentum fasciia. Daromas mazas pjdvis
ir aplikatorius i$stumiamas | iSore 3 - 4 cm. Visa procedira pakartojama i priesingos
puseés. Tuomet pripildoma pacientés Slapimo paslé, jvedamas cistoskopas ir patikrinama,
ar néra suzalojimo. Esant geram rezultatui, atsegami galiukai, fiksuojantys juosta
prie aplikatoriaus adatos auselés, atliekamas koséjimo testas, kad bulq ivertintas juostos
jtempimo lygis ir, esant poreikiui, ati

fiksuojantys galiukai, o pjaviy krastuose padaromos pavienes siciés. Maksties sieneliy
gleiving sialémis, zaizda

uzdedamas tvarstis ir  Slaple jvedamas Foley kateteris, jj paliekant pirma pooperacing
dieng

Dallop® NM urologmes juostelés skirtos kvalifikuoto ir tinkamai apmokyto personalo

i. Dallop® NM juostelés tik tokiomis salygomis, kuriomis
galima grieztai laikytis chirurginés aseptikos reikalavimy. Siekiant uZtikrinti aseptikos
laikymasi metu, imtis specialiy prevenciniy

priemoniy ir ypatingai atidziai paruosti ti
intervencijos vieta.
KONTRAINDIKACIJOS

Dallop® NM urologinés juostelés nenaudojamos tokiose salygose, kuriose nejmanoma
uztikrinti griezto chirurginés aseptikos  reikalavimy laikymosi. Urologinés juostelés
netaikomos nésciosioms

NOTE

1. Dallop” NM polipropilening és juostelés prekybon

Dallop” NM libati I laikui.

urologo ir

2
3
4. Gaminys skirtas tik
nejmanomas délsavo savybiy pakeitimo.

Dallop® NM

Dallop® NM urologinés juostelés naudojamos tik tokiose salygose, kuriose jmanoma

gaminio jimas yra

o

o

<

Produktas turi ba i irti i I
STERLIZAVIMAS

Dallop® NM urologinés juostelés prekybon pateikiamos kaip sterilus produktas, pagal
patvirtinta procedira sterilizuotas etileno oksidu (EO). Medicininés priemonés iSoring
ir viding pakuotés neturi biti pazeistos ar sudrékusios. Tuo atveju, kai pakuoté pazeista,
medicininé priemoné laikoma nesterilia i jos naudoti negalima.
KOMPLIKACIJOS

Kaip ir bet kokia chirurgin intervencija, polipropileniniy urologiniy juosteliy

izdarit ap 2 cm garu griezienu maksts priekstelpa, izveidot sanu iekjosanas
tuneli kaulu elementu virziena, kas ierobezo no medialas puses slégto caurumu. Tad veikt
slagta elementa kaulu elementu identifikaciju palpsjot, izdarit nelielu vul

DK
BRUGSANVISNING
Urologisk band til kirurgisk behandling af kvindelig inkontinens
med TVT og TOT metoder

KARAKTERISTIK

Dallop® NM urologisk band med st af

monofilamentisk polypropylengarn. Bandet er udslyret med kularte holdere i begge ender.
som hjselper med at fastgere bandet pa applikatoren. Disse holdere er udfort
i monofilamentisk polypropylengam. Hver holder har en ekstra sikring, der modvirker
evt. losrivning af holderen fra bandet under pavirkning af krafter, der benyttes, nar bandet
appliceres gennem kropsstrukturer.

Detkarakteristiske ved Dallop” NM urologisk band er.

lavlinezer vaegt,

sikre og atraumatiske kanter,

bistabilitet, hvilken betyder, at bandet ikke mister sine fysiske egenskaber ved lang
kontakt med kropsvaesker og -vav,

poraststruktur, der risiko for bakterie i

optimalt
voksersigom,

medforer hverken irritationer eller allergier,

udviser hverken cyto- eller genotoksicitet,

udviseringen systemtoksicitet,

giver kun en minimal fremmedlegeme-reaktion, hvilket er bekrzeftet gennem in vivo
forskning

Dallop” NM urologisk band indeholder hverken allogeniske eller animalske stoffer.
FORMAL OG IMPLEMENTERINGSVEJLEDNING

Dallop® NM urologisk band er beregnet il irurgisk behandiing af kvindelig inkontinens med
TVT og TOT metoder, hvor syntetisk band appliceres uden at vzere spaendt. Bandet
erstatter slappe baekkenbundsmuskler, der er uden af stand til at beholde passende vinkel
af urinroret, hvilket medforer vandladning. Bandet danner en slags understottelse
for urinreret og genopretter derved dets rette placering, og patientens helbred forbedres.
Specielt udviklede applikatorer, som vaelges efter den anvendte metode, muligger

struktur, hvor form medferer, at hurtigt

ensikker deturologiske bandi pati rop.
TOT-metoden
Efter er givet (oftest er det en lokal eller subaraknoidal bedovelse) og Foley

(apm. 0,5-1 cm) nedaudz augstak par Kiitoru un par 1,5-2 cm uz saniem, guru — giZu
tievas virziena. levietot aplikatoru griezuma, sfidinot to pa kaunuma kaula augséjo atzaru,
kamér bds jitama elastiga pretestiba no noslédzosas pléves puses. Izsitot caurumu
nosledzosaja pléve, izsist caurumu iegura fascija un ievadit aplikatoru ar pirkstu, kamér
adata k|s redzama starp preparéto maksts sienu un raditajpirkstu, kas atdala urinpiisli.
Aplikatora gala fiksét urologisko lentu, izvelkot to kopa ar adatu caur ieprieks ierikoto tuneli.
Visu procediru atkartot pretéjai pusei. Kad tiks ievadita visa lenta, fiksét to bez uzvilksanas
zem urinizvadkanala vidgjas dalas. Maksts sienu un adas griezumus sasat, dezinficét un
iznemt Folija katetru.

TVT metode

Sakt operaciju ar maksts sienas griezienu viduslinija, apmaram 1-1,5 cm attaluma
s atveres. Grieziena garumam jabat ap 3-4 cm, Jaujot brivi
preparét urinizvadkanala videjo dalu, ka ari sanu intervalus, lai iegitu tuneli fidz pat
kaunuma kaula aizmuguréjai virsmai. Sagatavotaja tuneli iedurt operacijas adatu —
aplikatoru — un ievietot atbalsta lentu. Urinizvadkanala ievietot zondi un parvietot
to pacientes laba gurna virziena. Blakus zondei ievietot TVT apikatoru ar taja fikséto
urologisko lentu. levietot aplikatoru apméram 3 cm attaluma no pacientes kermena
vidusfinijas. Pirmoreiz sajatot pretestibu, izdurt caurumu maza iegurna diafragma, otrreiz
sajtot pretestibu, izvest adatu caur védera fasciju. lzdarit nelielu griezienu un izlaist
aplikatoru 3-4 cm augstuma. Atkartot visu procedaru pretéjai pusei. Tad piepildit pacientes
urinpisli, ievietot cistoskopu un parbaudit iespgjamos bojajumus. P&c pozitivas kontroles
izlaist lentu fiksgjosos galus no aplikatora adatas acs, veikt klepus parbaudi, lai novértétu
lentas uzvilksanas pakapi, un nepiecieSsamibas gadijuma regulét to. Nogriezt fiksgjosos
galus un uzlikt vienkartas Suves uz griezumu malam. Maksts sienu glotadu sasit
ar vienkartas uzsiicosam Suvém, dezinfoet bric, uzlikt parsgju un fevietot Foja katetru

3, atstajotto uz pirma

Dallop® NM urologisko lentu drikst izmantot tikai kvalificsts un atbilstosi apmacits
personals. Dallop” NM urologiskas lentas ir izmantojamas tikai tados apstaklos,
kad ir iespgjams stingri ievérot Kirurgisko aseptiku. Aseptikas nodrosinasanai operacijas

kateteret anlagt, udfores ca. 2-cm indsniti vaginalt atrium, herefter dannes en sidepassage
i retning af de knogleelementer, der begranser foramen oburatum fra mediale side.
Herefter i ved palpation ved foramen oburatum og udferes
sma indsnit (ca. 0,5 - 1 cm) i vulvahuden en smule opad fra Kiitoris og 1.5 - 2 cm til side,
i retning af suleus genito-femoralis. Applikatoren indfores gennem det udforte indsnit
saledes, at den skal glide pa den overste gren af skambenet, indtil der foles en elastisk
modstand, som ia giver. Ved hjaelp af detsted,
hvor membrana obturatoria skal punkteres. Efter membrana obturatoria er punkteret,
punkteres fascia pelvis, og applikatoren feres ind ad fingeren indtil nalen kan ses mellem
preepareret vaginal vaeg og finger, som separerer urinblzeret. Det urologiske band
monteres pa applikatoren og traekkes sammen med nélen gennem den udarbejdede
tunnel. Hele proceduren gentages pa modsiden. Efter hele bandet er appliceret uden
at vaere opspaendt, stabiliseres dette under den centrale parti af urinroret. Vaginal vaeg
ogindsniti huden sutureres og desinficeres, Foley kateteret fiemes.
TVT-metoden
Efter bedovelsen er givet (oftest er det en lokal eller subaraknoidal bedavelse) og Foley
kateteret anlagt, startes indgrebet med at udfore et indsnit pa vaginal vzeg i ca. 1 - 1,5 cm
afstand fra urinrerets udgang. Indsnittet skal vaere pa ca. 3 - 4 cm med henblik
péatforberede urinrorets mediale del saml sideomraderne il at skabe en tunnel, som skal
fore helttil den af - -stikkes ind i den
tunnel og mres ind. Sonden feres ind i urinroret ved
al forskubbe den i retning af patientens hojre Iar. Ved siden af sonden indfores
foresindica. 3cmvaek fra

hgisk ban
pahenles centrallinje af kroppen. Efter den forste modstand er

Dallop°NM

NL FR PL
INFORMATIE VOOR GEBRUIK MODE D'EMPLOI INSTRUKCJA UZYTKOWANIA ols used on the / f der /
tape voor de van urine i Bandelette urinaire pour le traitement chirurgical de Iincontinence asma i jo chirurgit leczenia nie moczu sek a csomagolason | Symboly pouzité na obalu | Symboly pouzité
bij vrouwen volgens de TVT en TOT procedures urinaire féminine selon les techniques TVT et TOT u kobiet metodami TVT i TOT naobale/Si te p ambalaj /0 Ha ynakoBke / Pakuo(es
simboliai/
PRODUCTEIGENSCHAPPEN CARACTERISTIQUE CHARAKTERYSTYKA op de ing / sur I I Symbole uzyte
Dallop® NM suburethrale tape is een fi van La urinaire Dallop® NM est fabriquée en technique de tricotage en fibres Tasma Dallop® NM jest technika z
monofilament polypropyleen materiaal. Het draagbandje is aan beide zijden voorzien il de Sur ses deux elle est munie de j przedzy Na obydwu koficach tama : Jes[ B ‘ h W ——— o ke 7
van bevestigingspunten, waarmee het met een voor de toegepaste procedure geschikte en couleur permettant sa fixation sur lancillaire correspondant. Ces manchons sont w kolorowe uchwyty a jej LoT o Sae ) Noma et /e,goe;‘f ;"‘J‘;‘fm f Partus:sa'l:‘uda:/ F?:;szs
applicator veilig kan worden gefixeerd. De zijn ook van faits en fiores e haque manchon est équipé aplikatorze. Uchwyty te réwniez wykonane sa z przedzy pohpropvlenowej kods,pamkode,Batchcode,cwede Ia partie / Kod partii
polypropyleen materiaal en bestand tegen de benodigde kracht die op het draagbandje d'une protection contre I dela I'effet de force monofilamentowej. Kazdy uchwyt posiada
wordt uitgeoefend bij hetinbrengen. I les struct ztasmy pod wp dojej prze: y Sterile. Sterilised by ethylene oxide / Sterile. Sterilisierung mit
Kenmerken van Dallop” NM suburethrale tape: Tasma Dallop”NM je sie: dem Ethylenoxid / Steri, etilen-oxiddal sterilezett / Sterilni.

lage lineaire massa,
velige, atraumatische randen,
biologische stabiliteit, waardoor de fysische eigenschappen behouden blijven
bijlangd met !

. uctuur bacteriéle infecties,

optimale poreuze structuur, de grootte van de porién zorgen ervoor dat de tape snel
vergroeit methet omliggende weefsel,

geenirriterende of allergische bijwerkingen,

geen cyto-en genotoxisch effect,

geen systemische toxiteit,

minimale vreemdiichaamreactie, aangetoond metin vivo testen.

Dallop® NM suburethrale tape bevat geen bestanddelen die allogenetisch of van dierlijke
oorsprongzijn.

DOEL EN INDICATIES

Dallop® NM suburethrale tape is bestemd voor de

Labandelette urinaire Dallop® NM se caractérise par.

faible masse lingique,

bords non agressifs et atraumatiques,

biostabilité grace & laquelle ses caractéristiques physiques restent inchangées
pendanle long contact avec les issus etles liquides biologiques,

. i le risque d'infection bactéri

la structure de tricotage optimale avec Ia taille des pores permettant la colonisation
rapide en tissu conjonctif,

absence deffet rritant et allergique,

absence de cyto- et génotoxiciteé,

absence detoxicité systémique,

van urine
bij vrouwen volgens de TVT en TO , waarbij het i

zonder spanning kan worden geplaatst. Het draagbandie vervangt de werking
van de verzwakte spieren van de bekkenbodem die de urinebuis niet meer in de goede
positie kunnen houden, wat urine incontinentie tot gevolg heeft. Doordat het draagbandje
de urinebuis ondersteunt, komt e urinebuis weer in de oorspronkelijke posite te liggen.

niska masa liniowa,
bezpiecznymi atraumatycznymi brzegami,

Sterilizovano oxidem ethylenu / Sterilné. Sterilizacia pomocou
etylénoxidu / Produsul este steril. Sterilizat cu oxid de etilena /
STERILE |EO|| CrepnnbHan. Crepunusauns npu nomoum okucu stinea /

biostabilnoscia, dzigki czemu nie traci wiasciwosci fizycznych podczas diug g
kontaktu z tkankamii plynami strojowymi,

inej,
gdzie wielko$¢ poréw umozliwia

. i struktura
szybkie przerastanie tkanka taczna,
. B o

brakiem cyto- i genotoksycznosci,
brakiem toksycznosci systemowej,
minimalnym odczynem na cialo obce p w

Sterilu. elileno_oksidu | Steris.  Sterizacia
Tdu / Steril Steriel

Gesteriiseard met eihyleenoxide / ¢ e Siarnst 4 I'oxyde

d'éthyléne/ Jalowe. Wytajawianie za pomoca tlenku etylenu

Manufactured by / Hergesteller / Gyarto / Vyrobeno / Vyrobca /

Razotajs /
Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
Wyprodukowano przez

Use by / Verwendbar bis / Felhasznalhaté / Pouzitelné do /
Spotrebovat do / Utilizalj pand Ia / Cpok rogrocT / Naudotojas /
Deriguma termins/ Te gebruiken bij/ Autiliser avantle/ Uzy¢ przed

Tasma uro\oglczna Dallop® NM nie zawiera substancji
orazodzwierzecego
PRZEZNACZENIE | WSKAZOWKI DO SPOSOBU IMPLANTACI

. réact minimale, . les études in vivo de long terme.
La Dallop” NM ne comporte pas de dérivés d' animale.
DESTINATION ET MODE D'IMPLANTATION

La urinaire Dallop® NM est prévue pour le traitement chirurgical
de urinaire féminine selon Ies techmques TVT et TOT, qui

Tasma Dallop” NM jest leczeniu

pelvlens re\échés incapables  d'assurer \angle mncnnauon de Iurétre approprié
ce qui provoque lincontinence urinaire. Créant un support sous lurétre, la bandelette
replace lurétre & sa position naturelle contribuant ainsi & améliorer ‘état de santé

le corps de la patiente.

Speciaal ~ de keuze is van de procedure ~ de la patiente. Les ancillires, spécialement congus en fonction de la technique choisie,
zorgen ervoor dat d peop il kan worden dintroduire la
TVT methode Technique TOT

Na het toedienen van een verdoving (meestal een narcose of ruggenprik) wordt er een
lengte incisie van ongeveer 2 cm r de

de urinebuis. Het is belangrik dat de incisie lang genoeg is, zodat de para-ursthrale ruimte
links en rechts wordt vrijgeprepareerd voor het creéren van een tunnel tot achter
het schaambeen. Het draagbandje wordt ingevoerd door de tunnel met behulp van een
speciaal voor de TVT procedure geschikte applicator. Er worden twee kleine huidincisies
gemaakt, rechts en links ongeveer 3 cm paramediaan en 3 cm suprapubisch geplaatst.
De applicator wordt van binnenuit naast het middendeel van de urethra opgestoken door
de endopelviene fascie en wordt achter het os pubis langs naar het spatium

Aprés avoir réalisé 'anesthésie (en général locale ou rachianesthésie) et placé le cathéter
de Foley, faire une incision d'env. 2 cm dans le vestibule du vagin, créer un tunnel pénétrant
latéralement vers les éléments osseux imitant e rou ischio-pubien de [a partie médiane.
Ensuite, palper| . faire une cutanée
de la vlve (env. 0,5 — 1 cm) un peu au dessus du clitoris et latérale de 1.5 - 2 om,
dans le sens du sillon genitofemoral. Introduire I'ancillaire dans lincision réalisée
en le glissant sur la branche pubienne supérieure jusquau moment de Sentir une
résistance flexible de la Avec lindex le lieu de
dela Aprés le dela

moczu u_kobiet metodami TVT oraz TOT, kire umozliwiaja zalozenie
syntetycznych tasm bez napigcia. Tasma zastepuje ostabione migsnie dna miednicy,
Kiére nie sa w stanie zapewnic odpowiedniego kata nachylenia cewki moczowej,
co prowadzi do nietrzymania moczu. Tworzac podpore pod cewka moczowa, tasma
przywracaja do jej naturalnego polozenia prowadzac do poprawy stanu zdrowia pacjentki.
Specjalnie zaprojektowane aplikatory — w zaleznosci od wybranej metody pozwalaja
pes y ‘o ciata paciontk

Metoda TOT
Po podaniu lub
oraz zaloseniu cownlka Foleya wykonac ok, 2 cm haclecis w prieds\unku pochwy,
utworzyé tunel penetrujacy bocznie w kierunku elementow kostnych ograniczajacych
otwor zasloniony od strony przysrodkowe. Nastepnie wykonaé

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange

un i esetén
tilos / Nepouzivejte, pokud je obal poskozen / Nepouzivat
v pripade poskodenia obalu / Nu utilizati daca pachetul este
deteriorat / He ucnions3oBaTh np NOBPEXAEHIAN YNaKoskM /
Nenaudoti, jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats
iepakojums  / Niet gebruiken wanneer de verpakking
is beschadigd / Ne pas utiiser sifembalage est endommage /

e

Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation
unterziehen / Nem ujra sier\lezheto I Neresterilizujte /
/N / He

Y W : Aoeprart
Nesterilizét atkartoti / Ma ikke gensteriliseres / Niet opnieuw
steriliseren / Ne pas restériliser / Nie poddawa¢ ponownej
sterylizacji

elementow kostnych otworu zastonionego, dokona niewielkiego nacigcia skory sromu

(ok. 0,5 1cm) nieco powyzej lechtaczki i 1,5 - 2 cm bocznie, w kierunku bruzdy piciowo-

udowej. Aplikator wprowadzi¢ w wykonane naciecie zeslizguac go po gomej gatezi kosci

fonowej az do momentu, Kiedy wezule e sprezysty opér stawiany przez blone
Palcem

gebracht. Het ene uiteinde van het draagbandje wordt met de applicator door de rechter
suprapuische incisie naar buiten gebracht, 3cm — 4 cm. Vervolgens wordt het draagbandje
losgemaakt van de applicator en kan de applicator worden teruggehaald door de vaginale
incisie. Hierna wordt het andere uiteinde van het draagbandje bevestigd aan de applicator
en wordt de procedure herhaald aan de linkerzijde. Na het inbrengen wordt de blaas van
de patignt gevuld, enkan of ereventuele
beschadigingen zijn. Indien er geen beschadigingen zijn, wordt het draagbandje
spanningsloos via de vaginawond onder het centrale gedeelte van de urinebuis
gestabiliseerd. Met de hoesttest kan de spanning van het draagbandje worden getest en,
indien nodig, kan de spanning worden aangepast. Het surplus van het bandje buiten
de patiént wordt afgeknipt op igens worden

aangebracht om de incisies te sluiten. Hecht het muceuze membraan van de vaginawand
met enkelvoudige hechtingen van oplosbaar hechtdraad. Desinfecteer de wond,
leg een verband aan en breng een Foley-katheter i bij de urinebuis voor de eerste dag
na de operatie.

TOT methode

Na hettoedienen van een verdoving (meestal een narcose of ruggenprik) en hetinbrengen
van cen Foley-katheter wordt er een lengte incisie van ca. 2 cm gemaakt over

diafragma af detllle baskken, og efter den anden modstand, fares nalen gennem fascie
af abdommen. Der udfores et lille indsnit, hvor applikatoren stikkes ind pa ca. 3 - 4 cm.
Hele proceduren gentages pa modsiden. Herefter fyldes patientes urinblaere op, anlzegges
et cytoskop med henblik pa at kontrollere for evt. beskadigelser. Efter kontrollen er positivt
afsluttet, treekkes udfra alecje og | forat

. hvor opspaendt bandet sidder med henblik pa at foretage evt. reguleringer.

laika ieteicams veiktpaus drosibas pasa un bat arkartigi
urologa vai uroginekologa tieas iejauk3anas vietu
KONTRINDIKACIJAS

Dallop® NM urologsks lentas nedfikst zmantot apstaios, kad nay iespgjams stingr

Monteringsenderne Kiippes fra og enkelte suturer anlagges pa indsnittenes rande.
Slimhinde af vaginale vaegge sutureres med enkelte absorberbare suturer, saret
desinficeres, bandage anleegges og Foley kateteret fores ind i urinroret i et dogn.
Dallop® NM urologisk band er beregnet il at anvende af et kvalificeret og tilberligt uddannet

fevérot izmantot personale. Dallop” NM urologisk band mé udelukkende anvendes under streng kirurgisk

UZMANIBU aseptik. Med henblik pa at sikre aseptikken under indgrebet anbefales det, at foretage

1. Dallop” NM polipropilena urologiska lenta tiek piedavata pardosanai sterila veida. og seerlig ved at forberede det sted,

2. Nedrkstimplantet Dallop® NM urologisko lentu péc tas deriguma termina beigam. hvor urologi- i i udfore indgrebet.

3. lzstradajumu nedrikst sterlzetatkartot KONTRINDIKATIONER

4 adajums. Atkartota listogana nav pi jotas Dallop® NM urologisk band mé ikke anvendes de steder, hvor streng kirurgisk aseptik ikke
ir zaudajis savas pasibas. kan beholdes. De urologiske band ma ikke b

5. Nedrikstizmantot Dallop” NM urologisko lentu griitniecém

6. Dallop® NM urologiska lenta jaizmanto tikai tados apstaklos, kad ir iespgjams stingri
ieverotirurgisko aseptku

7. adai Stam un atbilstosi apmacit a

STERILIZACIJAS APSTAKLI

Dallop” NM urologiska lenta tiek piedavata pardosanai ka materials, kas steriizéts

apstiprinata procesa gaita ar (EO). argjais

un iekSéjais iepakojums nedrikst bit bojats vai slapis. Bojata iepakojuma gadijuma
nesterilu un to nedrikstizmantot.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ka ikviena kirurgiska iejauksanas, polipropiléna urologisko lentu implantacija var izraisit
komplikacijas. Pie tam pieder:

urinpasfa vai urinizvadkanala bojajums,

urinpasja, maksts, urinizvadkanala erozija,

gali sukelti komplikacijy. Tarp jy gali bati tokios:
puslés ar Slaplés pazeidimas,

erozija: Slapimo pislés, maksties, Slaplés,
skubus noras Slapintis,

hematomos,

Slapimo sulaikymas,

Slaplés skausmas,

Slapimo takyinfekcija,

Slapimotaky fistuliy atsiradimas,
Slapinimosi sutrikimas,

Slaplés ar maksties pradarimas juosta,
skausmas kirksnyse,

. ol irtinandiyjuosta

juostos migracija/sidlés plySimas,

+ kraujoir/ar serumo eksudacija,

+ Karstiavimas.

Visos aukstiau minétos komplikacijos gali prisidéti prie gijimo laiko pailggjimo
ar ju salygojamos chirurginés intervencijos, taip pat ir prie juostos pasalinimo ypatingais
atvejais.

LAIKYMAS

Dallop” NM urologings juostelés laikomos tamsoje, ir:

temperataroje 15°C -35°C,

drégnumo riba 25 - 65%,

salygose, uztikrinangiose apsauga nuo drégmes, mechaninio paz
uztersimo.

imo ar cheminio

Paskutinio atnaujinimo data: 01.2013

. acij novo,
hematomas,

iarija,
sapes urinizvadkanala,
urincelu iekaisums,
urincelu fistulas veidoganas,
mikcijas traucgjumi,

. lent

iek|asana urin alavai amena,

sapes cirksn,
lentu fiksgjoso aizspiedpu atrausanas,
lentas migracija/Suvju plisums,
asins un/vai seruma izpladums,

- drudzis.
leprieks minatas var izraisit ar termina vai atkartotu
arsta arkart arbit $

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Dallop® NM urologiska i a I izsargatas telpa

+ 15°C-35°Ctemperatira,

- mitruma robeza 25-65%,

- apstaklos, kas pasarga no
piesarojuma.

vai Kimiska

Pédsjas verifikacijas datums: 01.2013

ANMERKNINGER
Dallop® NM urologisk polypropylenbénd leveres i steril tilstand.

2. Dallop® NM urologisk band ma ikke appliceres efter udiabsdatoen.

3. Produktet ma ikke gensterilseres.

4. Produktet er kun beregnet til engangsbrug. Den méde, som produktet implementeres
pé, udelukker at anvende produktetigen.

5. Dallop® NM urologisk band ma ikke bruges under graviditeten.

6. Dallop®NM urologisk band ma nd aseptik.

7. Produkteter beregnettil at de afet ogtilberligt uddannet personale.

STERILISERINGSPROCES
Dallop® NM urologisk band leveres i steril tilstand. Steriliseringen er lavet ved brug
af en valideret ing med id (EO). Den ige og ige pakning
af produktet ma ikke vaere eller fugtig. Er pak betragtes
produktetsom usterilt og er saledes ubrugeligt.
MULIGE KOMPLIKATIONER

af urologiske kan medfore
kirurgisk indgreb kan. Mulige komplikationer er folgende:
beskadiget blaere eller urinror,
erosion af: bleere, vagina eller urinror,
de novo urgency,
heematomer,
urinretention,
smerteriurinroret,
urinvejsinfektion,
dannelse affistula urinaria,
urineringsproblemer,
. ing af bandetind i uri de,
lyskesmerter,
afrivning/udrivning af monteringsender, der fastholder bandet pa applikatoren,
forskubning af bandet/suturbristning,
udsivning af blod eller odemveesker,

som ellers hvert

« feber.

Alle de kan resultere i af | og i veerste tilfelde
til bandets fiemelse.

OPBEVARINGSVILKAR

Dallop® NM urologisk band ber opbevares i marklagte rum:

ved temperatur mellem 15°C- 35°C,

fugtighedsinterval 25-65%,

hvor produktet er sikkert i forbindelse med fugtighed, mekanisk beskadigelse eller
kemisk forurening

Revideret sidste gang: 01.2013

. Er dient een tunnel te worden gecregerd die in de liesplooien naar
bullen komt. Hiervoor worden de huidincisies rechts en links in de lies geplaatst. Een voor
de TOT procedure geschikte applicator wordt door de huidincisie ingebracht
en via het foramen ob(uramm naar de vaginale incisie geleld Hier kan het ene uiteinde
van het orden

met het draagbandje volgt dan dozelfde weg terug De prooedure wordt herhaald aan de
andere zijde. Wanneer het hele kan het
worden gestabiliseerd onder het centrale gedeeue van de urinebuis. De incisies in de huid

pré:
pratiquer le percement du fascia pelvien et introduire Iancillaire avec le doigt jusqu'au
moment oil l'aiguille apparaitra entre la paroi vaginale préparée et lindex séparant la
vessie. Fixer la bandelette sur lextrémité de lancillaire, en lenfilant avec I a\gu\lle par le
tunnel créé. Refaire toute a procédure du coté opposé. Aprés

&

miejsce przebicia blony zaslonowej.
Po przebiciu blony zaslonowej Gokonab przebu:\a powiezi miednicy | wprowadzié po palcu
aplikator az do ukazania sie igly pomiedzy odpreparowana $ciang pochwy a palcem
wskazujacym separujacym pecherz moczowy. Na koricu aplikatora zamocowa tasme

doit tre stabilisée sans tension sous e milieu de [uretre. Realiser les suluras surla paroi
utanées, etretirerle cathéter de Foley.

TechmqueTVT
Aprés avoir réalisé 'anesthésie (en général locale ou rachianesthésie) et placé le cathéter
de Foley, commencer l'intervention par une incision vaginale médiane d'env. 1-1,5 cm
du méat urinaire. L'incision doit avoir env. 3 — 4 cm pour permetre la préparation facile
de la partie centrale de l'urétre et des espaces latérales afin de créer un tunnel
jusqu'a la face postérieure de 'os pubien. Insérer laiguille chirurgicale — ancillaire - dans
le tunnel ainsi préparé et introduire la bandelette de soutien. Introduire une sonde dans
I'urétre et la déplacer vers la cuisse droite de la patiente. A coté de la sonde, introduire
rancillaire TVT avec une bandelette urinaire fixée. Introduire 'ancillaire & env. 3 cm
de a ligne centrale du corps de la patiente. Aprés avoir senti le premier signe de résistance
percer le diaphragme pelvien, aprés avoir senti le deuxiéme signe de résistance passer
laiguille par le fascia de la paroi abdominale. Faire une pefite incision et introduire
rancillaire & env. 3 - 4 cm. Refaire toute la procédure du coté opposé. Ensuite, remplir
la vessie de la patiente, introduire le cystoscope et vérifier lintégralité de la vessie.
Aprés le controle posiif, retirer les extrémités de fixation de la bandelette du chas
de l'aiguille de Iancillaire, faire un test de toux pour évaluer la tension de la bandelette et si
nécessaire régler la tension. Couper les extrémités de fixation et fermer les bords
des incisions par de simples sutures 2 fil résorbable. Fermer la muqueuse des parois
vaginales par de simples sutures a fil résorbable, désinfecter la plaie, mettre le bandage
et introduire le cathéter de Foley dans lurétre pour 24 heures suivant lintervention.

en moeten g rden gehechten de Foley-kaths

moetworden verwijderd.

Dallop® NM suburethrale tape dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd

personeel. Dallop® NM suburethrale 1ape alleen toepassen onder strikt aseptische
om het is raadzaam

om bij de voorbereiding van de mgreep prevenﬂeve maalrege\en te treffen

enzorgvuldigheidin achtte nemen.

CONTRAINDICATIES

Dallop” NM suburethrale tape niet toepassen wanneer het niet mogelik is de ingreep

Ni

jawraz z igla przez uprzednio wytworzony tunel. Cata procedure
powtérzy¢ dia j strony. Po calej tasmy

ustabilizowac ja pod $rodkowg czescia cewki moczowej. Sciang pochwy oraz naciecia
skory zszy¢, zdezynfekowac i usunac cewnik Foleya.

Metoda TVT
Po podaniu 6

oraz zalozeniu cewnika Foleya zabieg rozpocza¢ od naciecia Sciany pochwy w linii
srodkowej, ok. 11,5 cm od ujscia zewnetrznego cewki moczowej. Dlugosé naciecia
powinna .3-4oi dkowej czesci cewki
moczowej oraz przestrzeni bocznych w celu uzyskania tunelu az o tylnej powierzchni

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung /
A f S 5] £

opakovane / A nu se reutiliza / He cTepunu3osars nosTopHo /
Pakartotinai nenaudoti / Nesterilizét atkartoti / Niet opnieuw
gebruiken/ Ne pas réutiliser/ Nie uzywac powtornie

Consult efolgen /
Kovesse's haasmiat, Gimotatet Pouzite navod k pouziti /
Oboznamte sa s navodom na pouZiie / Consultat instructiunile
inainte de utizare | Mepen ucnonsdosaiew creayet
c ! Skaity

Izlast

Lees brugsanvlsmngen / Vioor genrwk instructie raadplegen !
Lire le mode d'emploi/ Zapoznaj sie z instrukcia uzytkowania

E@@ ® mE

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /

Napfénytdl tavol tartandé / Chraiite pred slunecnim zafenim /

Chranit pred sinetnym svetiom / A'se feri de lumina soarelui /

L Bawmuwiats ot Harpesanus (Tenna) / Nelaikyti saulés Sviesoje /

0 Sargat nosiltuma / Beschermen tegen zonlicht/ Stocker a labri
du soleil/ Chronic przed $wiatlem sfonecznym

\"A
A

kosci fonowe. tunel wkiu¢ igle aplikator — i

tasme podwieszajaca, Do cewki moczowe] wprowadzic sonde | przesuwat ja w kierunku
prawego uda pacjentki. Obok sondy wprowadzié aplikator TVT z zamocowana na nim
tagma urologiczna. Aplikator wyprowadzi¢ ok. 3 cm od linii $rodkowej ciata pacjentki
Po wyczuciu pierwszego oporu przekiu¢ przepone miednicy mniejszej, po wyczuciu
drugiego oporu przeprowadzi¢ igle przez powiez powloki brzusznej. Wykonac niewielkie
naciecie i wyklué aplikator do wysokosci ok. 3 - 4 cm. Cala procedure powtérzy¢
ma przeciwnej strony. Nastepnie napefni¢ pecherz pacientki, zalozyé oystoskop
j kontrol wysunac koricowki mocujace
(asme 2 ucha igly aplikatora, wykonaé prébe kaszlowa w celu oceny stopnia napiecia
tasmy i dokonat ewentualnych regulacji. Przyciaé koficowki mocujace oraz zalozy¢
pojedyncze szwy na brzegi nacigc. Sluzéwke Scian pochwy zszyé pojedynczymi szwami
wehlanialnymi, zdezynfekowaé rane, zalozy¢ opatrunek oraz wprowadzié cewnik Foleya
do cewki go do pierwszej doby

do

La urinaire Dallop” NM est destinée 4 étre utilisée par le personnel
ayant suivi une formation appropriée. Les bandelettes urinaires Dallop” NM doivent étre
utiisées uniquement dans les conditions qu permettent e respect rigoureux de 'asepsie

Taéma Dallop” NM jest
odpowiednio przeszkolony personel. Tasmy urologiczne DaHup [ powinny by
s(asowane tylko w warunkach, w kirych mozliwe jest zachowanie Scislej aseptyki

chirurgicale. Afin d'assurer le respect rigoureux de l'asepsie lors de I
il convient de prendre des précautions spéciales et rester vigiant pendant a préparation
dusite d'i ion d'

CONTRE-INDICATIONS

Les bandelettes urinaires Dallop® NM ne doivent pas étre utilisées dans les conditions
qui ne permettent pas \e respecl rigoureux de lasepsie chirurgicale. Leur utilisation

Dia aseptycznych podczas zabiegu,
srodkow $ci oraz inej uwagi

nej
wskazane jest
wezasi

lub
PRZECIWWSKAZANIA
Tasm urologicznych Dallop® NM nie nalezy stosowat w warunkach, gdzie nie jest mozliwe

Keep dry / Vor Nasse schiltzen / Nedvességtdl védett, szaraz
helyen tarolando / Udrzujte v suchu / Skladovat
vo vodeodolnom prostred / Pasiraf produsul uscat / XparTs
B YCTIOBURX, He AONYCKAKLIMX HamoKarus | Laikyti sausai /
Uzgiabat apstakios, kas neplela samitrinasany | Baskyties
mod fugt / Droog bewaren / Stocker  fabr de Mumide /
przed

135°C
.151/”

KJ

zamoczeniem

Store in 15°C-35°C/ L 15°C—
35°C / Tarolasi hémérséklet: 15°C — 35°C kozbtt / Skladujte pri
{eplote 15°C—35°C  SKladovat priteplote 15°C - 35°C [ Store n
temperature 15°C — 35°C/ XpaHuTs 5 Temneparype 15°C - 35°C
/ Laikyti temperataroje o Uzglatal 15°C ~ 35°C
temperatara | Bewaatemperatuur tussen 15
Température de_stockage 15°C — 35°C / Temperamra
precchowywania 15-Co 35:C

Quality control mark / Qualitatskontrolizeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvality / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3ak kowTponst kadecTsa /
Kokybes kontrolés zenklas / Kvalitates kontroles zime / Mzerke
for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk / Symbole de controle
de qualité /Znak kontrol jakosci

zachowanie Scislej aseptyki chirurgicznej. Nie powinno sie stosowaé tasm
ukobietw ciazy.

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
A Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /

Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% /
[anason BraxHocTu 25-65% / Drégnumo riba 25-65% /
Miruma robeta 25-65% | Fuglighedsinterval 25-65% /
Vochtigheid limieten 25-65% / Taux d'humidité 25-65% /
Zakres wilgotnosci 25-65%

&)

259

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Nem pirogén / Nepyrogenni /
Nepyrogénny / Apirogen / Henuporeribin / Nepirogeniski /
Nepirogens / Ikke-pyrogent / Niet pyrogeen / Non pyrogéne /
Apirogenny

te verrichten onder strikt et tijdens Uwact
ﬁ::;ggceﬁmzéeu NOTESSUFP"EME"T‘“RES . 1. Poli tasma Dallop® NM jest do sprzedazy w stanie
1. Dallop® o {sterielgeleverd 1. Labandelette urinaire en polypropyléne Dallop* NM estun produt stérie. jatowym.
2. Dallop® NM tape niet indien de 2. Nepasimplanter|abandelette urinaire Dallop” NM aprés sa date de péremption. 2. Nie nalezy wszczepiat tasmy urologicznej Dallop” NM po dacie waznosci
is overschreden. 3. Nepeutpas étre restérilisé. 3. Wyrébni 5
3. Nietopnieuw steriliseren. 4. Produit & usage unique. Vu la méthode d'implantation, la réutilisation du produit n'est 4. Wyréb tylko do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na sposcb implantacji nie ma
4. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet mogelijk door de pas possible. MOZIwosciponownego uzycia wyrobu
implantatieprocedure. 5. Lutiisation de la la bandelette urinaire Dallop” NM est contre-indiquée chez 5. Ni icznej DallopNM u kobiet w ciazy.
5. Dallop® D tijdens d les femmes enceintes. 6. Taéme urologiczna Dallop® NM nalezy stosowat wylacznie w X
6. Dallop® NM tape alleen onder  strikt 6. Les urinaires Dallop” NM doivent étre utilisées uni dans
omstandigheden. les conditions qui permettent le respect rigoureux de Iasepsie chirurgicale. 7. Wy,éb do przez i
7. Het ientte worden 7. Le produit est destiné & étre utilisé par le personnel compétent ayant suivi przeszkolony personel
STERLISATIE une formation appropriee. PROCES WYJALAWIANIA
Dallop”NM ordt d PROCEDE DE STERILISATION Tasma urologiczna Dallop® NM oferowana jest do sprzedazy jako materiat wyjatowiony

tape w
(EO) in een gevalideerd proces. De verpakkmg van het medlsche hulpmiddel
mag niet beschadigd of vochtig worden. Indien de verpakking is beschadigd moet
hetproductals niet- word mag niet gebruiki
MOGELIJKE COMPLICATIES
e met tape van kan
lo(gevolg hebben, zoals:
beschadiging van urinebuis of blaas,
erosie: blaas, vagina of urinebuis,
urgentie de novo,
hematoom,
urineretentie,
pijnin urinebuis,
urineweginfectie,
ontstaan van urethrale fistels,
mictiestoornis,

. b buis of
- pinindeliezen,

+ uitrekking of afbreken van d igi or de applicator,

. iven van het loslatenvan

- exsudatie van bloed en sereus vocht,

+ koorts.

Alle icaties kunnen het verlengen, een nieuwe

chirurgische ingreep tot gevolg hebben en, in het extreme geval, leiden tot verwijdering
van het draagband

BEWAREN

Danup NM suburethrale tape bewaren:

opeen donkere plaats,

tussende 15°C-35°C,

vochtigheid limieten 25 - 65%,

waar het niet in contact kan komen met vocht, mechanische beschadiging
of chemische verontreiniging.

Laatstbijgewerkt: 01.2013

La bandelette urinaire Dallop® NM est un produit stérilisé en procédé de stérilisation validé
4 loxyde d'éthyléne (EO). L'emballage extérieur et direct du produit ne peut pas étre
endommagé ni humide. Si l'emballage est endommagé, le produit doit étre considéré
comme non stérile etinutilisable.
COMPLICATIONS POSSIBLES
Comme aprés toute |

suite a ' de la
tsurvenir. Entre autres:

+ lésionde lavessie oude l'urétre,

érosion: de la vessie, du vagin, de I'urétre,

instabilité vésicale de novo,

hématomes,

rétention urinaire,

douleurs de l'urétre,

infection des voies urinaires,

urétérostomie,

troubles mictionnelles,

pénétration de la bandelette a l'intérieur de I'urétre ou du vagin,
douleurs aux aines,

. de: h

defixation de la al'ancillaire,

. tion de
9

- exsudats de sang etlou de liquide séreux,

- fidvre.

Ces cumphcahons peuvent nécessiter e prolongement du traitement ou une nouvelle

CONDITIONSDESTOCKAGE
La bandelette urinaire Dallop® NM doit étre stockée dans les locaux ombragés,
dans les conditions suivantes:

+ entempératurede 15°Ca35°C,

+ tauxd'humidité 25 - 65%,

+ alabride'humidité, de I' é de

chimique.

Date de la derniére vérification: 01.2013

w zwalidowanym procesie sterylizacji tienkiem etylenu (EO). Zewnetrzne i wewnetrzne
ie wyrobu nie moze by¢ i w

wyréb nalezy traktowa¢ jako niejalowy
inie mozna go uzywac.

MOZLIWE KOMPLIKACJE

Jak kazda tasm

moze spowodowat wystapienie komplikacji. Naleza do nich m.in.

« uszkodzenie pecherza lub cewki,

erozja: pecherzamoczowego, pochwy, cewki moczowe,

parcianaglace de novo,

krwiaki,

zatrzymanie moczu,

bole cewki moczowej,

zakazenie drég moczowych,

powstanie przetoki moczowej,

zaburzenia mikcji,

przebicie sie tasmy do $wiatia cewki moczowej lub pochwy,

béle pachwin,

. jie uchwytow
migracjatasmy/zerwanie szwow,
wysieki krwii/lub plynu surowiczego,
goraczka.

ymienione je moga

czasu leczenia

sie do
f usuniecia tasmy.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Taéma urologiczna Dallop® NM powinna byé przechowywana w zacienionych
pomieszczeniach o:

+ temperaturze 15°C-35°C,

« zakres wilgotnosci 25 - 65%,

przed
lub zanieczyszczeniem chemicznym.

Data ostatniej wersji: 01.2013
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HU Forgalmazz : bella - Hungaria Kft, 3394 Egerszalok, Kils sor u.

RO Imporator: S.C. Bella Romania lmpex SRL, Sos. de centurs 3E Com. Clinceni,

Iifov, cod 077060

SK  Dovozca a distribtor: Bella Sk s.r.0., Pri Sajbach 1, 831 06 Bratislava

CZ Distributor: Bella Bohemia s.r.o., ul. Vlastina 889/23, 161 00 Praha 6

LV Importétajs: SIA "Bella Riga” Rankas iela 6/10, LV - 1005 Riga, Latvija

T UAB TZMO Lietuva Savanoriy pr. 363, Kaunas, Lietuva, Nemokama inia:

UA  Iunoprep [ cnyxGa crioxviatis: TOB Benna:-Tpena, 07541, Kiiicska o6,
M. Bepe3att, Byr. KoMcoMOnbChka 1

BY A0.TZMO. SA. 8
yn. Menexa 5, kopn. 2, otbuc 60:

Benapycs, 220113 Mutck,

RU Ysrorosurerts TPMKOMEIJCA 93-493 1. Nlogas, yn. Caerosbeka 5/9, Monsuwa;
lpogazes imopTep | yiomoliekorein npegcrauTen ugrorosirons
«BEJNA BocTok», 140300, Poccuiickas ®enepauns, Mockosckas 06nacts,
T Ercpheack Y. TpOMBbILINeHHaS, AOM
KZ  «T3MO C.A.» AK 87-100 Topyb K, Xynkesckuit keus., 20/26, Monbua

MANUFACTURER / HERSTELLER / U3TOTOBMTEb / WYTWORCA:
“ TRICOMED S.A.

Swigtojanska 5/9, 93-493 Lodz, Poland

tel. +48 42 689 65 20, fax. +48 42 684 68 74

www.tricomed.com

DISTRIBUTOR / VERTRIEBSGESELLSCHAFT / AVCTPYELIOTOP
/DYSTRYBUTOR:
™
& TZMO SA
87-100 Torun
www.tzmo-global.com

C€

0434




EKstudio®

(MT-2013-02-22)
Ulotka IFU do wyrobu DALLOP MN
wymiar: 420 x 250 mm

08.04.2013

3mm SPAD

T —




