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Batch code / Chargenbezeichnung / Code de la partie / Codice di
lotto / Partijnummer / Codigo de lote / Codigo de lote / LOT szam /
Kéd Sarze / Kod Sarze | Numr lot / Partijos kodas / Partijas kods /
Partii kood / Kog naprun/ Kod partii

Sterile. Sterilised using Irrad\allon / Stsn\ Sterilisation durch
érile. I Steril
Steriizzaziohe mediarts raciazion | Steriel, Gestoriiseerd door
middel van straling / Esterilizado. Esterilizagdo por irradiagao /
Estéril. Esterilizado usado irradiacion / Steril. Sugarral sterilezett
terilni. Sterilizovano ozafenim. / Sterilné. Sterilizované
pouzitim oZarovania / Produs steril. Sterilizat prin iradiere / Sterilu
Sterilizuota radiacija / Sterils, sterilizéts ar radiaciju / Steriilne.
Steriliseeritud kirguse abil / CTepunbHo. Crepunuaosan
panvauuonkeiM criocobom / Jalowe. Wyjalawianie za pomoca
promieniowania

Manufactured by / Hersteller / Fabriqué par / Fabbricato da /
Geproduceerd door / Fabricado por / Fabricado por / Gyartd /
Vyrobeno / Vyrobca / Producdtor / Gamintojas / Razotajs / Tootja /
Mpoussogurens / Wyprodukowano przez

Date of manufacture / Herstellungsdatum / Date de fabrication /

Data di produzione / Productiedatum / Data_de fabrico / Fecha

d fabrica | Gyértas déturma / Datum viroby | Datum viroby / Data
datums /

Toolmiskuupiev fara warorosnenus o produkcji
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Use by / Verwendbar bis / A utiiser avant le / Utilizzare prima di /
Te gebruiken bij / Usar até / Utlizado antes de / Felhasznalhat6 /
Pouzitelné do / Spotrebovat do / Utilizali pana la / Naudotojas /
Deriguma termins / Kolblikkusaeg / Cpok roaroctw / Uzyé przed

@

Do not use if package is damaged / Verwendbar solange Packung
unversehrt / Ne pas utiliser si lemballage est endommagé /
Non utiizzare se la confezione & danneggiata / Noutiizar si
el empaque esta daniado / Niet gebruiken wanneer de verpakking is
beschadigd / Néo usar caso exsta danos nia smbalagem / Saru\t
tilos

je obal poskozen 7' Nepousivat v pripade poskodenia ot
Nu utilizati daca pachelul este deterorat / Nenaudoti j pazersta
pakuoté ja boj

oM noBpexaeHAA ynakoee | Ve Uywac, jesi; opakowanie jest
uszkodzone

Do not resterilize / Nicht der wiederholten Sterilisation unterziehen /

Ne pas restériliser / Non risterilizzare / No re esterilizar /

Niet opnieuw

Nesterilizovat opakovane / Nu resterilizati / Pakarmtmal
/

Dallos’

GEBRAUCHSANWEISUNG
Dallos®

Band- und Sehnenprothese

Band- und Sehnenprothesen Dallos® werden aus Polyestergarn in Form von Streifen mit

EN DE
INSTRUCTIONS FOR USE
Dallos®
Prosthesis of ligament and tendon
DESCRIPTION CHARAKTERISTIK
allo: ligamentand are knmedcvpo\yestennmeiormofbandswmn
lateral edges rolled inside. Thanks to the thermal stabilizeiation in

die nach innen gewickelt sind, mittels der Stricktechnik hergestellt. Durch

process, the prostheses retain their original, unchanged shape, i.e lhey are resistant
to tensile forces. The product is characteribied by constant, low elasticity and high
mechanical strength. The properties of the knit reduce the fraying of the prosthesis in the
places of intersections. Non-pyrogenic product.

Product composition: 100% polyester.

INDICATIONS
1. Anoterior tersal joint tendoses in paralytic drop foot. Successful tendosis reduces
orthopaedic supportinvolved.

l bewahren die Prothesen ihre urspriingliche,

unverandarte. Gestalt, 4. Sind bestandig gegen die Einwirkung von Zugkraften

Das Produkt charaklerisiert sich durch feste, niedrige Flexibiltat und hohe mechanische
der Bindung sinken die an

Pyrogenfreies Erzeugnis.
Zusammensetzung des Produkts: 100% Polyester.

INDIKATIONEN
1. Vordere Tenodese des Sprunggelenks im paralytischen Fallful. Wirksame Tenodese

2. Ruptured ligament eg. i and
I t: ] t [ ts ofthe knee joint.

3. Low mobility tenoplasty:
« Achilles tenoplasty in idiopathic ruptures,
am

2. der

FR

MODE D’EMPLOI
Dallos®
Prothéses de ligament et de tendon

DESCRIPTION
Les prothéses de ligament et de tendon Dallos® sont tricotées en polyester sous forme
de bandes & bords latéraux enroulés & l'intérieur. Grace & la stabilisation thermique dans
le processus technologique, les prothéses conservent leur forme originale et inchangée,
clest-a-dire qu'elles sont résistantes aux forces de traction. Le produit se caractérise par
une élasticité constante et faible et une résistance mécanique élevée. Les propriétés
du tricot réduisent I'effilochage de la prothése dans les zones d'intersections. Produit
non pyrogéne.

Composition du produit: 100 % polyester.

INDICATIONS
. Les ténodéses antérieures de I'articulation du tarse dans le pied tombant paralytique.
Une ténodése réussie réduitle besoin de support orthopédique.

Bénder, z.B. } U und
T N

3. Tenoplastik mitgeringer Verschiebbarkeit:
! " o Dark

. von Sehnen des mit dem in

« ligament e\or\ga(ion in cases of transferring in the muscles in the
of paralys:

The product is ntended for use by a pmlessmna\ user - a specialist doctor in patients

classified for of broken cruciate ligaments,

and tendon surgery.

CONTRAINDICATIONS
Do notuse Dallos® medical devices:
< in pauems allergic o polyester,

gro e,
* inthecaseofreconsiruction olanylendons wwth high mobility (suamg)

SIDEEFFECTS

- Verlangerung der Sehnen in Fallen der Muskelverlagerung in
n Lal

Das Produkt fiir die Anwendung durch professionellen Nutzer — Facharzt bei Patienten,

die fiir Eingriffe, ion der zerri Bander,

bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Dallos®-Produkte konnen n folgenden Fallen nicht gebraucht werden

+ beiPatienten, die gegen Polyester uberempfindlich sind,

« bei Kindern und dort, wo der Prozess des physiologischen Wachstums deren
Anwendung begrenzt,

2. la des ligaments rompus, par exemple les ligaments coraco-
claviculaires et acromio-claviculaires, ainsi que les ligaments croisés et collatéraux
del'articulation du genou.

Laplastie du tendon a faible mobilité

« Laplastie dutendon d'Achille dans les ruptures idiopathiques,

I'anastomose des tendons du triceps brachial et de l'olécrane lors de la réparation
chirurgicale du cubitus,

Iallongement des ligaments en cas de transfert dans les muscles lors de la
reconstruction des paralysies.

Le produit est destiné & étre utilisé par un utiisateur professionnel, & savoir un
médecin spécialste, chez des patients c\asses pour des procedures orthopédiques,
la t: rompus etla chi

©

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser les dispositifs médicaux Dallos®:

+ chezles patients allergiques au polyester,

« chez les enfants et lorsque leur utilisation est restreinte en raison du processus

Implantation of prostheses made of synthetic materials may result in the

of a foreign body by the recipient's organism. The described complication may contribute

to the extension of the treatment time, re-intervention of the surgeon, the necessity

to remove the implant and replace it with the organ’s own or donor biological transplant

The use of a non sterile, damaged device and fs reuse may result in complications
i to

nesterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / Mitte
e nopseprarb I Nie
ponownej sterylizacji

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Ne pas réutiliser / Non
Hutiizzare / Niet opnieuw gebruiken Nao reutizavel / Bo reutiizar/
opakovane / A nu se reutiliza / Pakartotinai nenaudoﬂ / Nelietojiet
atkartoti / Mitte korduvkasutada / 3anpet Ha nosTopHoe
npumerierue / Nie uzywaé powtérnie

E@@

Consult instructions for use / Gebrauchsanleitung befolgen / Lire le
mode d'emploi / Leggere le istruzioni di uso / Voor gebruik instructie
raadplegen / Consdltar as instrugdes antes de usar / Consultar las
instrucciones de uso / Kévesse a hasznélati Gtmutatét / PouZite
névod k pouziti / Oboznamte sa s ndvodom na pouzitie / Consultafi
instructiunile inainte de utilizare / Skaityti naudojimo instrukcija /
Izlasit lietoanas |ns(mkcuu ! Lugeda kasutusiunendt / TMepes
Thest C

Fapoznal Sz

\/
o<
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Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Stocker & Iabri du soleil / Proteggere contro i raggi del sole /
Beschermen tegen zonlicht / Proteger da luz solar / Mantener lejos
de la luz solar / Napfénytd| tavol tartand / Chrarite pred sluneénim
zafenim / Chranit pred sineénym svetiom / A se feri de lumina
soarelui / Nelaikyti saulés Sviesoje / Sargat no siltuma / Kaitsta
soojuse eest / He f10nyCKaTb BO3AEMCTBUA COMHEUHOTO CBeTa /
Chronié przed $wiatiem slonecznym

Keep dry / Vor Nsse schiltzen / Stocker & I'abri de humidité /
Conservare in condizioni protette contro fumidita / Droog bewaren /
Proteger da humidade / Proteger de la humedad / Nedvességtdl
védett, szraz helyen tarolandd / Udrzujte v suchu / Skladovat
vo vodeodolnom prostred / Pastrati produsul uscat / Laikyti sausai /
Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu / Hoida niiskumist
valtivates tingimustes / Hoida niiskumist valtivates nng\mus(es /
XpaHUTL B yCrIOBUAX, He i

przed

+ bei n Sehnen mit hoher

NEBENWIRKUNGEN

Die Implantierung der Prothesen, die aus synthetischen Materialien gefertigt wurden,

kann_die Entstehung einer Intoleranz des Fremdkorpers durch den Organismus
Die

+ encasde reconstruction de tout tendon a forte mobilité (glissement).

EFFETS SECONDAIRES
Limplantation de prothéses en matériaux synthétiques peut entrainer I'intolérance

IT

ISTRUZIONI DI USO
Dallos®
Protesi di legamenti e tendini

DESCRIZIONE
Le protesi di legamenti e tendini Dallos® sono realizzate in poliestere sotto forma di bande
con bordi laterali arrotolati allinterno. Grazie alla stabilizzazione termica durante
il processo tecnologico, le protesi mantengono la loro forma originale e inalterata, ciod
sono resistenti alle sollecitazioni. Il dispositivo ha una bassa elasticita ed una elevata
resistenza meccanica. Le proprieta della maglia riducono lo sfilacciamento della protesi
nei punti di intersezione. Prodotto apirogeno.

Composizione del dispositivo: Poliestere 100%.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Dallos®

Prothesen voor ligamenten en pezen

BESCHRIJVING
Dallos® prothesen voor ligamenten en pezen zijn gemaakt van polyester vezels, in de vorm
van een band met naar binnen gerolde randen. Dankzij de thermische stabilisatie in het
technologische proces behouden de prothesen hun vorm.

PT
INSTRU(}OES DE USO
Dallos®
Proteses de ligamento e tenddo
DESCRIGAO

C
Préteses Dallos® de ligamento e tendéo sao tricotadas de poliéster na forma de bandas
com bordas laterais enroladas intermamente. Gragas a estabilizagao térmica no processo

Dit betekent dat ze bestand i tegen trekirachten. Het pn:\ducl wordl gekenmerkt door
een constante, lage elasticiteit en een hoge terl

as proteses mantém sua forma original inalterada, ou seja, sdo resistentes
as forgas de tragdo. O produto & caracterizado por constante, baixa elasticidade e alta

van de structuur verminderen het rafelen van de prothese op de snuranden. Niet-pyrog

mecanica. As propriedades da malha reduzem o desgaste da protese nos

locais d 0. Produtona

product.
Productsamenstelling: 100% polyester.

Composigéo do produto: 100% poliéster.

ES
D INSTRUCCIONES DE USO
Dallos
Préle5|s de ligamento y tendon
DESCRIPCION

Las protesis de ligamento y tendon de Dallos® estan tejidas con poliéster en forma
de bandas con bordes laterales enrollados hacia dentro. Gracias a la estabilizacion
térmica durante el proceso tecnologico, las protesis conservan su forma onglna\
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HASZNALATI UTMUTATO
Dallos®

ziileti szalag- és inszalag protézis

JELLEMZOK

A Dallos® szalag- és inprotézis kotéses-szévéses technologiaval késziil, poliészter
fonalbdl, befelé sodrott szélG (technologiaval készllt) szalagok forméjaban. A szévési
mima technolégidja korlatozza a vagas menti 1oszlés lehet6ségét. A szalag- és inprotézist

inalterada, es decir, son resistentes a fuerzas de traccion. El producto se
una elasticidad baja constante y una fuerza mecanica alta. Las propiedades del (e]ldo

folyamat soran etk ala. Ennek kdszonheten a protézis
{artos. alaksiruktoréval, vagyis a széthzo erove\ szembem ellenallo_képességgel

Composicién del producto: 100 % poliéster.

Ez llando,
ellenallo képességben nyilvanul meg. Nem pirogén lomek.
Atermék ésszetétele: 100% poliészter.

INDIKACIO

. agyvérz
Kialakult plégidban a lekonyulo Iablejne\ Az eredmenyes tonodésis caskkenti o
ortopéd - ellatas krét

2. Az elszakadt szalagok ja, mint pl.: holl i szalag
(lig. allcsu szalag (lig. acromioclaviculare) és
atérdizilet és oldals6 jai 6

3. Ak\selcsuszasu iztiletek plasztikai.

« Achilles

* Kerizilet mceps izom in és konydkcslics Gsszekapesolasa a konyok plasztikai

INDICAZIONI INDICA(;OES INDICACIONES
. La tenodesi dellarticolazione tarsale anteriore nel piede paralitico. Una efficace INDICATIES . Tendose da articulago tersal anterior no pé caido paralitico. Atendose bem-sucedida 1. Tenodesis anterior de as articulaciones del tarso en el pie caido paralitico. Una
tenodesi riduce il supporto ortopedico coinvolto. 1. Anoterior tersale gewri in Klapvoet. tenodese reduz o suporte ortopédico envolvido. reduce el ap
2. La ricostruzione del legamento rotto, p.es. la rottura dei legamenti i 2. Reconstruggo de ligamento rompido, por ex. 2. 6n de rotos, p. ej. los ligamentos coracoclavicular
e acromioclavicolari nonché dei legamenti crociati e collaterali dell 2. an bijv. e . bem como cruzados e colaterais da & y y larodilla.
delginocchio, [ I an het dojoelho. 3 Tenoplastiademovwlidad baja:
3. Latenoplasticaabassa mobilita 3. Tenoplastiek metlage mobiliteit: 3. Tenoplastia de baixa mobilidade: . i roturas
< la i diAchille nelle « Achillestenoplastiek bijidiopathische breuken, . i . is del tendon el tri
« La tenodesi del muscolo tricipite del braccio e I'anastomosi dell'olecrano « musculus triceps van de armpees en olecranon anastomose bij ulna plastiek, . iceps dotenddodob + Elongacion de ligamento en los casos de transforencia de masculos en la
nellulnoplastica, « ligament verlenging in gevallen op spierovergang bij de reconstructie van . a\ongamenluhgamentaremcasosde éncia nos misculos na &
. oL del nei casi di nei muscoli nella verlammingen. de paralisias. El producto esta indicado para que lo utilice un usuario profesional, es decir, un médico
ricostruzione delle paralisi. Het productis bedoeld voor door O produto deve ser usado por um usuario - um médico em en pacientes que tengan intervencion
Il di destinato all'uso dall'utents un medico in pazienti arts bij patiénten die zijn voor i van pacientes par: i de i dos rotos
classificati per procedure ortopediche, ricostruzione di legamenti crociati rotti e nella gebrokenligamenten en peesoperaties. cruzadosquebradosec\rurgladetendac
chirurgia dei tendini. CONTRAINDICACIONES
CONTRA-INDICATIES CONTRA-INDICAGOES L é allos®no se deben usar
USO SCONSIGLIATO Gebruik geen medische an Dallos®in d Néo use dispositivos médicos Dallos®: - en paclentesalerglcosalpol\ester
Non utilizzare l dispositivo Dallos® + bijpatiénten die allergisch zijn voor polyester, + empacientes alérgicos a poliéster, : ennios,ycuandoelp imi jcolimite su uso,
- inpazient allergicial poliestere, - bijkind waar beperkt, « emcriangas e ond: iologico limita seu uso, - enl ion d i altamovilidad
+ inbambinied itafisiologico limita il « bijreconstructie van eventuele pezen met hoge mublhtell(gluden) . d dod & altamobili
« incasodiricostruzione di eventual (end\m ‘ad clovatamobita (scorrevol) EFECTOS SECUNDARIOS
BIJWERKINGE! EFEITOSCOLATERAIS El implante de protesis hechas de materiales sintéticos puede ocasionar intolerancia

EFFETTICOLLATERALI

N
Implantatie van prothesen gemaakt van kan leiden tot

or Ith and lfe of the patient. des bewirkt die d'un corps étranger par I'organisme du receveur. Cette complication peut nécessiter
Any serious incident related to the device must be reported to the der emeuten Eingriff des Chirurgen, zur le du traitement, une nouvelle intervention chirurgicale, le besoin de retirer
and to the competent authority of the Member State in which the user or patient resides. des und mit eigenem bl oder vom la prothése et de la remplacer par une autogreffe ou par un greffon biologique d'un
Organspender bewirken. Der Gebrauch eines unsterilen, beschédigten Erzeugnisses donneur. Lutilsation d'un disposif non stérile ot endommage e sa réutiisation peuvenl
PRECAUTIONS und dessen emeute fuhren zu oder 9 entrainer lasanté etlavied
1. The productis intended for use by qualified and properly trained medical personnel der Gesundheitund des Lebens des Patienten. Toutincident grave lié au dlspcsmf doit tre signalé au fabricant et a I autorité
2. The prostheses should only be used under condilons where sict surgical asepsis Jeder emsthafte Vorfll im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und e PEtat Tutiisateur oul
is possible. In ordert ,itis ad umelden.
to apply special precautions (use of personal pmlecnon sterilisation of instruments, PRECAUTIONS
high personal hygiene) and extraordinary attention when preparing the site of direct VORSICHTSMASSNAHMEN 1. Ce produit est destiné & étre utiisé par un personnel médical qualiié et correctement
intervention by the surgeon. Das Produkt ist zur vom quali ) und forme.

3. Disposable product. Re-use of the device may result in complications or serious
damage to the health and life of the patient.

4. Dallos® prostheses of ligament and tendon are sold sterile. The product cannot be
resterilised

5. Donotuse the prostheses after the expiry date.

6. Do not use the pmduct ifthere are doubts s o the sterilty of the product (e.g. wetting.

packaging, di ).
7. The non-implanted product can be safely disposed of in accordance with the general

rules of waste management. In the event of removing the implant from the human
body, the product should be treated as medical waste.

GUIDELINES FORUSE
The product is intended for use by qualified and properly trained personnel. Depending on
the indication and the operating method used, the appropriate size of the prosthesis can be
selected, taking into account the preferences of the surgeon and the applicable medical
standards.

In cases of ligament stabi itis toi

the limbs in a plaster cast for about 6 weeks and to support the limbs position for a further
6 weeks in apparatus of plaster shells. In the case of tendon surgery, immobilisation for
3 weeks is sufficient. The reconstruction of a ruptured Achilles tendon requires longer

+35°C

#15°%C,

Store_in temperature 15°C-35°C / Lagerungstemperatur
15°C-35°C / Température de stockage 15°C-35°C / Temperatura
di stoccaggio entro 15°C-35°C / Bewaartemperatuur tussen
15°C-35°C / Armazenar a temperaturas entre 15°C-35°C /
Temperatura de_almacenamiento entre 15°C-35°C / Térolasi
homérseklet: 15°C-35°C kozott / Skladujte pfi teplots 15°C-35°C /
Skladovat priteplote 15°C-35°C / Store in temperature 15°C-35°C /
Laikyi temperataroje 15°C-35°C/ Uzglabat 15°C-35°C temperatara

oida_temperatuuril 15°C-35°C / XpaHuTb B Temneparype
15°C-35°C// Temperatura przechcwywanla 15°C-35°C

KJ/KT

Qualty conirol mark | Qualtskontrolizeichen / Symbole de canidle
e qualite b
de controle de qualidade / Marcas de conrol do calldad i
/Marcaj
peniru controlul de Gaiiate / Kokybés konliolés Zendas / Kvalitios
kontroles zime / Kvaliteedikontrolli margis / 3+ak koHTponsi kavectea |
Znak kontrolijakosci

5%

’?@

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% / Taux
dhumidit 26-65% Umid1a 25-65°% Vochigheld imisten 25-65%/
Limite de humidade 25-65% / Limite de humeda
25-65% | Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti
25-65% / Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% /
Drégnumo riba 25-65% / Mitruma robeza 25-65% / Niiskuse
piirvadrius 25-65% / fuanason Bnaxioctu 25-65% | Zakres

wilgotnosci 25-65%

Non-pyrogenic / Nicht pyrogen / Non pyrogéne / Prodotto non

pirogeno / Niet pyrogeen / Nao pirogénico / No pirogénico / Nem

pirogeén / / | Apirogen / | i/
pirog

Medical device / Medizinprodukt / Dispositif médical / Dispositivo
medico / Medisch hulpmiddel / Disposilvo medico / Dispositivo
médico i
Firavainicka pomécka / D\spomlv medical / Medicinos priemoné /
Medicinas ierice / Meditsiiniseade / MeauLuthckoe wanenvie | Wyréb
medyczny

EE?&‘

Catalogue number / Bestellnummer / Référence catalogue / Numero

di satalogo | Catalogusnummer / Numero de catalogo / Numero de

catalogo / &sl &islo

Numar de catalog 7 Kata\ogo meria | Kata\oga numurs /
Numer

Unique Device Ideniifer / Einzigarige Produklkennze\chnung /

Lidentiiant tifs iivounivoce
/

Idontincador Gnico del producto / Egyedl esxkozamncsl(o !

Jedineény Uniiny pomocky

It riemonés

|denm|kamnus 7 Unikals 1erices identifikators 1 Kordumaty

anenvs |

Niepowtarzalny Identyfikator Wyrobu

@

Double sterile barrier system / Doppeltes Sterilbarrieresystem /
Systéme de barriére stérile double / Doppio sistema di barriera
sterile / Dubbel steriel barriéresysteem / Sistema de barreira estéril

upla / Sistema de barrera estéril doble / Kétszeres steril
gatrendszer / Dvajity sterilni bariérovy systém / Systém dvojte]
Sterilne] bariéry / Sistem de bariera sterila dubla / Dviguba steril
apsauginé sistema / Divkarsa sterilas barjeras sistema / Kahe
steriilse barjsériga ststeem / [JeoiiHas cTepunbHasi GapbepHas
cuctemal System podwajnej bariery sterylnej

&y

Distributor / Vertriebsgesellschaft / Distributeur / Distributore /
Distributeur / Distribuidor / Distribuidor / Forgalmazo / Distributor /
Distributor / Distribuitor / Platintojas / Izplatitajs / Levitaja /
QvcTpuBbiotop / Dystrybutor

PRODUCT STERILITY INFORMATION
Dalos® prostheses of ligament and tendon are offered for sale as a sterlsed product

de préteses de material sintético pode resultar na intolerancia a corpo

al cuerpo extrafio en el organismo del receptor. A causa de esta complicacion, puede

+ szalag hosszabbitasa, izmok atvitele esetén a paralizis sebészeti
rekonstrukciojakor.

A termék szakszeri felhasznalst igényel, szakorvos dltali hasznalatra szént termék

és inszalag

miitétekhez.

KONTRAINDIKACIO
Apallo K

poliészterre érzékeny betegeknél,

gyermekeknél és ahol a fiziologiai novekedési folyamat korlatozza a termek
hasznalatat
barmely nag;

MELLEKHATASOK
A

késziilt proté ése idegen test

6 altal. A le
a kezelési id meghosszabbitasahoz, a sebész tjboli beava(kozasahoz az implantatum
eltavolitasanak és a szerv sajat vagy donor biolégiai transzplantaciojaval vald
helyettesitésének szikségességéhez. A nem steril, sérilt eszkoz hasznalata és
Gjrafelhasznalasa komplikaciokat vagy sulyos karokat okozhat a beteg egészségében
éséletében.
Az eszkézzel kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a gyartonak és annak
atagé azilletékes hatd ahola 416 vagy

OVINT

L'impianto di una protesi in materiale sintetico puo provocare l'ntolleranza di un corpo van eenvreemd het deont De estranho pelo organismo do receptor. A complicago descrita pode contribuir para ser necesario prolongar el tiempo de tratamiento, llevar a cabo una nueva intervencion
estraneo da parte dell'organismo del ricevente. La suddetta complicazione puo provocare kan bijdragen aan de ging van de jd, her van de chirurg, ) do tempo d i cirurgido, o retirar el implante y susfitirlo por un trasplante momguco del propio paciente o de un
Iallungamento del tempo di trattamento, la necessita di reintervento chlrurglcc de noodzaak om het i te rvangen door een eigen de retirada do implante e subsituigao por transplante b\o\oglco do proprio érgao ou donante. El uso y la de un y puede
la necessita di rimuovere I'impianto e sostituirlo con un trapianto biologico of i Het gebruik van een nlet steriel, beschadigd hulpmiddel doador. A utilizagéo de um ngo estéril d pode ocaslcnarcompllcaclcnesudanusgravespara \asaludylavldade\ paciente.
0 proveniente da un donatore. L'utlizzo del dispositivo non sterile o danneggiato oppure en het hergebruik ervan kan leiden tot complicaties of emstige schade aan de resultar érios danos & saude e 4 vida d Es necesario informar al fabricante y a las autoridades competentes del Estado Miembro
il suo riutilizzo potrebbe comportare complicazioni o gravi danni alla salute e alla vita en hetleven van de patiént. Qualquer incidente grave com o deve ser a0 en el que el usuario o el paciente resida sobre cualquier incidente grave relacionado
del paziente Elk emstg incident met betrekking tot het hulprmiddel moet worden gemeld aan de fabricante e & do Estado-Membro em que o utilizador ou doente coneldispositivo
Qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo presentato deve essere segnalato al fabrikanten aan de b waar de g of patiéntwoont. reside.
" 3 cuirisiede lutente oil paziente. PRECAUCIONES
VOORZORGSMAATREGELEN PRECAU(;OES . El producto est4 previsto para que lo use un personal médico cualificado
PRECAUZIONI 1. Het product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd en goed opgeleid medisch o or treinado. yadecuadamente capacitado.
1. Il dispositivo & destinato all'uso dal personale medico adeguatamente qualificato personeel. 2. Asproteses sodevemseruunzadasemcondlg@esem que seja possivel umaassepsla 2. Las protesis solo se deben usar en condiciones en las que sea posible mantener
eformato. 2. De prothesen mogen alleen worden gebruikt onder omstandigheden waarbij strikte cirlrgica rigorosa. Para garantir a assepsia cirdrgica rigorosa durante una asepsia quirrgica estriota. Para garantizar la asepsia quirdrgica estricta durante
2. Utilizzare le protesi solo in condizioni in cui & possibile mantenere una rigorosa asepsi chirurgische asepsis mogelik is. Om strikte chirurgische asepsis tiidens de procedure o procedimento, é aconselhavel aplicar cuidados especiais (uso de protegdo la seguir usar
chirurgica. Al fine di garantire una rigorosa asepsi chirurgica durante l'ntervento te garanderen, is het raadzaam om speciale voorzorgsmaalregelen (gebruik individual, esterilizagdo de instrumentais, alta higiene pessoal) e atengéo personal, esterilizar los instrumentos, asegurar una higiene personal
chirurgico, si consiglia di applicare precauzion special (usc di protezioni personali, van persoonlijke bescherming, sterilisatie van : local & gido. y mantener una atencion especial al preparar el sitio de intervencion directa para
gl strument, elevata hygiéne) en buitengewone aandacht toe te passen bij het vaorberelden van de plaats 3. Produto . A reutilizaggo do pode resultar em complicagdes elcirujano.
nella intervento diretto partede\cmrurgov van directe interventie door de chirurg. d te. 3. La 6n del podria ocasionar
3. Dispositivo monouso. I Futizzo del dispost potrebbe 3 g van het apparaat kan leiden tot complicaties of emstige 4. Asproteses Dallcs®de igamento e tend didas estéreis. O produto n&o pod d: paralasaludy la vi
ogravidannialla salute e alla vita del paziente. schade aan de gezondheid en hetleven van de patiént. serreesterilizado. 4. Las protesis de ligamento y tendon de Dallos® se venden estériles. EI producto
4. Le protesi di legamenti e tendini Dallos® sono vendute steril. I dispositivo non pud 4. Dallos® prothesen voor ligamenten en pezen worden steriel verkocht. Het product 5. N&ouse as préteses apos o prazo de validade. no se puede volver a esterilzar.
essere isterilizzato. kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. 6. Nao use o produto se houver duvidas quanto a esterildade do produto (por exemplo, 5. Nouses delafecha
5. Non utiizzare a protesi dopola sua data di scadenza. 5. Gebruik de prothesen niet meer na de vervaldatum. rachada/ & 6. No uses el producto i tienes dudas sobre su esterilidad (p. ej. humectacion, embalaje
6. Non utilizzare il dispositivo quando appaiono i dubbi sulla sua sterilta (a.e. bagnatura, 6. Gebruik het product niet bij twijfel over de sterilteit van het product (bij. bevochtiging, 7. 0 produto ndo pode ser de acordo com agrietado/dafiado, decoloracion del producto).
i dell i . an het product). as normas gerais de gerenciamento de residuos. No o caso de remogao do implante 7. El producto no implantado se puede desechar de manera segura de acuerdo
7.1l dispositivo non impiantato puo essere smalito in sicurezza secondo le regole 7. Het niet-geimplanteerde product kan veilig worden P .op con las normas generales de gestion de residuos. En caso de reurar el implante
i della gestione dei ifiuti. | dell i [impi . met de algemene regels voor afvalbeheer. Als het\mplanlaalulthetmense\ukhchaam de un cuerp ) debe tratar ho médico.
fiuto medico. wordt verwijderd, moethet product als medisch afval worden behandeld. INSTRUGOES DE USO

geschulten medizinischen Personal bestimmt 2. Les prothéses ne doivent étre utilisées que dans des conditions oil une asepsie
2. Die Prothesen sind ausschlieRlich in Bedingungen der strengen chirurgischen chirurgicale stricte est possible. Afin de garantir une stricte asepsie chirurgicale

Aseptik anzuwenden. Zur Sicherung der strengen chirurgischen Aseptik wahrend pendant nmervemmn il est conseille d'appliquer des

des Eingriffs ist die . stérilisation des instruments, hygiéne

von Personal-schutz, Steriisation von Werkzeugen, Erhaltung von hoher personnelle elevée) et de préter une attention extraordinaire lors de la préparation

Achtung  bei der direkten dusite d'intervention directe du chirurgien.

vom Chirurgen notwendig. 3. Produit jetable. La réutilisation du dispositif peut entrainer des complications ou des
3. Einweg-Produkt. Emeute Anwendung des Produkts kann Komplikationen oder dommages graves pour la santé etla vie du patient.

schwere Verletzung der Gesundheit oder des Lebens des Patienten bewirken. 4. Les prothéses de ligament et de tendon Dallos® sont vendues stériles. Le produit
4. Die Band- und Sehnenprothesen Dallos® sind steril im Verkauf erhaltlich e peut pas étre resterilse.

Das Erzeugnis st nicht erneut zu sterilisieren. 5. i 6 ¢sladate de
5. Die Prothesen nichtnach dem Verfallsdatum gebrauchen. 6 Ne pas utlhser le produwt en cas de doute sur la stérilté du produt (par exemple,
6. Bei irgendwelchen Zweifeln beziiglich der Produktsterilitat (z.B. Einweichen, mouillag

gerissene/beschadigte Verpackung, Verfarbungen des Erzeugnisses) ist das 7. Le pmduu non implanté peut étre éliminé en toute sécurité : ala

Erzeugnis nicht anzuwenden. réglementation générale applicable a la gestion des déchets. En cas de retrait
7. Nicht implantiertes Produkt muss geméf den augememen Grundsétzen der Abfallwirt- del'implant di h Te produit doit étre traité échet médical.

schaft sicher beseitigt werden. Bei
ol istdas E is als medizini bfallzu

GEBRAUCHSANWEISUNG DES PRODUKTS
Das Produkt ist zur vom und
geschulten Personal bestimmt.
Abhangig von der Indikation und angewandten Opera(lonsme!hode kann die richtige
Prothesengréfie im Hinblick auf die urgen

The product cannot be re-sterilised. The product remains steril onlyin

its original packaging, under appropriate storage conditions. If the outer and inner

packaging is damaged, the medical device should be treated as non sterile and cannot
ed.

STORAGE CONDITIONS
Dallo: ligamentand
in shaded rooms;

attemperature range 15°C - 35°C;
athumidity range 25 - 65%;
under conditions protecting against wetting and mechanical damage or chemical
contamination;

hould be stored:

tandard werden.
Bei O die Sehnen ( wird die im
Gipsverband durch ca. 6 Wochen und Slcherung der Stellung durch weitere 6 Wochen in
Gipsapparaten und -schuppen rch
3 Wochen aus. Eine langere
Achillessehne.

erfordem i der

INFORMATIONEN UBER DIE PRODUKTSTERILITAT
Band- und Sehnenprothesen Dauos® werden zum Verkauf als das im radialen
rodukt Das Erzeugnis kann nicht erneut
sterilisiert werden. Es behalt seine Steriitat bis zum genannten Haltbarkeitsdatum,
in Orig P g bei Bewahrung von entsprechenden

in the original unit packaging (cardboard box and direct ing). Any
damage to the packaging may expose the product to loss of sterilty.

ADDITIONAL INFORMATION
Asummary of the safety and clinical effectiveness of the device is available on the website
tricomed.com.

In the unit box of the medical device there is an implant card with instructions for its filling.
A health care worker completes the information specified in the implant card, and then
provides itto the patient along with the discharge from the hospital.

Issue date: 07.2021
Issue number: REV. 2

L. gen. Bei von der Aufien- und
Innenverpackung ist das medizinische Produkt als unsteril anzusehen und kann nicht
gebrauchtwerden.

LAGERUNG
Band- und Sehnenprothesen Dallos®sind folgend zulagern:
inabgedunkelten Raumen;
« imTemperaturbereich von 15°C-35°C;
im Feuchtigkeitsbereich von 25 - 65%;
+ unter i gegen i i d chi
sche Verunreinigung;
in originaler Emze\verpackung (Karton und direkte Verpackung). Alls mechanischen
drohen mit

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Die Zusammenfassung beztiglich der Sicherheit und klinischen Wirksamkeit befindet sich
der der Homepage tricomed.com.

Im des befindet sich die d
Der Gesundheitsdienstmitarbeiter erganzt die in der Karte bestimmten Informationen und

Ausgabedatum: 07.2021
Ausgabenummer: REV. 2

PRINCIPES D’UTILISATION
Ce prodit est destiné & étre utilisé par un personnel qualifié et correctement forme.
de la

LINEE GUIDAPER USO

Il dispositivo & destinato alluso dal personale medico adeguatamente qualificato
e formato. A seconda delle indicazioni e del metodo operativo adattato, & possibile
selezionare la dimensione appropriata della protesi, tenendo conto delle preferenze

En fonction de Pindication et de la méthode opératoire utilisée, la taille
prothése peut étre choisie, en tenant compte des préférences du chirurgien et des
normes médicales applicables.
I

d'appliquer Ia contention p\élrée pendant environ 6 semaines et de stabmser les membres
pendant 6 semaines suivantes dans les appareils ou les attelles platrées. En cas de
chirurgie du tendon, une immobilisation de 3 semaines est suffisante. La reconstruction
d'untendon d'Achille rompi luslongue.

INFORMATIONS SUR LA STERILITE DU PRODUIT
Les prothéses de ligament et de tendon Dallos® sont proposées  la vente en tant que
produits stérilisés. Le produit ne peut pas tre restérilisé. Le prodit reste stérile jusqu'a la

date de dans son d'origine, dans des conditions
de stockage ées. Sil' té etintérieur est é, le dispositif
it idé le etne peut étre utilisé.

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les prothéses de ligament et de tendon Dallos® doivent étre stockées
« dans des piéces ombragées;

aune température comprise entre 15°C et 35°C ;

dans une plage ' humidité de 25365 %

medici applicabil
In caso di interventi nella stabilita dei legamenti (tenodesi), si consiglia di immobilizzare
gli arti in un apparecchio gessato per circa 6 settimane e di sostenere la posizione degli
arti per ulteriori 6 settimane in ortesi. In caso dellintervento chirurgico sul tendine, basta
applicare limmobilizzazione per 3 settimane. La ricostruzione del tendine di Achille rotto
richiede un'immobilizzazione pi lunga.

INFORMAZIONI RIGUARDANTI LA STERILITA DEL DISPOSITIVO
Le protesi di legamenti e tendinei Dallos® sono offerte in vendita come prodotto
sterilizzato. ll dispositivo non pus essere risterilizzato. Il prodotto rimane sterile fino alla
data di scadenza, solo nella sua confezione originale, in condizioni di conservazione

RICHTLIJNEN VOOR HET GEBRUIK

Het product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd en goed opgeleid personeel.
Afhankelijk van de indicatie en de gebruikte operatiemethode kan de juiste maat van de
prothese worden gekozen, rekening houdend met de voorkeuren van de chirurg en de
geldende medische normen.

O produto deve ser usado por pessoal treinado. D
da indicagéo e do método operatdrio utilizado, pode-se selecionar o tamanho adequado
da protese, levando em consideragao as preferéncias do cirurgido e as normas médicas
aplicaveis.

N d

sesd ilizagaoligamentar imobilizar
s membros em gesso por cerca de 6 semanas e apoiar a posigao dos membros por mais
s semanas em aparelhos de conchas de gesso. No caso de cirurgia de tenddo,

por 3 semanas ¢ suficiente. A reconstrugdo de um tendao

Bij operaties voor n de wordt om de
ledematen ongeveer 6 weken in eon gi te iseren en de nog
6 weken te in een Bij een is een ilisati Gehau q &0 mais longa.
van 3 weken De e van een i vereist een

langere immobilisatie.

INFORMATIE PRODUCTSTERILITEIT:
Dallos® prothesen voor ligamenten en pezen worden als gesteriliseerd product te koop
aangeboden. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. Het product blijft
steriel tot de vervaldatum, alleen in de originele verpakking, onder correcte

indicati. In caso del danneggiamento della confezione esterna e infernai
non utilizzato.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO
Conservare la protesi dilegamenti e tendini Dallos®:

in luoghi ombreggiati;

nellatemperaturatra 15°C - 35°C;

nellumidita tra 25 - 65%;

nelle condizioni che garantiscono la protezione contro la bagnatura ed i danni
meccanici o la contaminazione chimica;

dans des conditions protégeant contre le mouillage et les
oula contamination chimique ;

dans!' doorigine (boit direct). Toutdommage
mécanique de 'emballage peut exposer le produit a une perte de stérilité.

INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES
Un résumé portant sur la sécurité et I'efficacité clinique du dispositif est disponible sur
le site Internet tricomed.com.

Une carte dimplant avec les instructions pour son rempiissage so trouve dans la bofte
unitaire du dispositif médical. Un travailleur
spécifiées dans la carte dimplant, puis laremetau pamem asasortiedel’ nopnal

Date d'émission : 07.2021
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nella originale unitaria (scatola di cartone & imballo diretto). Possibili danni
meccaniciall porre il perdita disterilita.

INFORMAZIONE AGGIUNTIVA
La nota riguardante la sicurezza e dell'efficacia clinica del dispositivo & disponibile sul sito
web tricomed.com.

Nella confezione unitaria del dispositivo medico si trova una scheda dellimpianto
con le istruzioni del suo uso. Un operatore sanitario compila la scheda dellimpianto
coninformazioni specificate e la fornisce al paziente insieme alla dimissione dallospedale.

Datadirilascio: 07.2021
Numero di edizione: REV. 2

Als de buiten- en binnenverpakking beschadigd zijn, moet het
medische hulpmiddel als niet-steriel worden maghetniet

BEWAARCONDITIES
Dallos® prothesen voor ligamenten en pezen moeten op de volgende wijze worden
bewaard

inschaduwrijke kamers;

bij een temperatuurbereik van 15°C - 35°C;

bij een vochtigheidsbereik van 25 - 65%;

die tegen en schade

of chemische verontreiniging;

in de originele verpakking (kartonnen doos en directe verpakk\ng) Elke mechanische
et product

AANVULLENDE INFORMATIE
Een samenvatting van de veiligheid en Kiinische effectiviteit van het apparaat is
beschikbaar op de website tricomed.com

In de doos van het medische hulpmiddel bevindt zich een implantaatkaart met instructies
voor het invullen ervan. Een zorgverlener vult de informatie op de implantaatkaart in en
geeftdeze vervolgens aan de patiént samen met het ontslag uit het ziekenhuis.

Uitgiftedatum: 07.2021
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INFORMAGGES DE ESTERILIDADE DO PRODUTO

As proteses Dallos® de ligamento e tenddo s&@o comercializadas como produto

esterilizado. O produto ndo pode ser reesteriizado. O produto permanece esteril até

o vencimento, somente em sua original, em

de amazenamento. Se a embalagem extera e interna estiverem danificadas,
nao estéril e no pode ser usado.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
As proteses Dallos® er
em quartos sombreados;
nafaixa de temperatura 15°C - 35°C;

nafaixa de humidade de 25 a 65%;

DIRECTRICES DE USO
El producto esta previsto para que lo use un personal

&k épzetté denkepzett hasznélja

2 A protéziseket csak olyan korilmények kozott szabad hasznalni, ahol szigoru

sebészeti aszepszis lehetséges. Annak érdekében, hogy az eljaras soran szigoru

sebészeli aszepszis jojjon Ietre ce\szeru ku\onleges Gvintézkedéseket (személyi

zerel magas higiénia) és

rendkivili odafigyelést alka\mazm a sebész kézvetlen beavatkozasi helyének
cibkbsibsekor.

- Egyszer haszndiaias lomék. Az esakdz il haszndlata keenilkécitkat vagy siyos

w

~

. ADallos® |nszalag- és inprotéziseket sterl\kénl érlekeslllk Atermék nem sterilizalhato
Gjra.

e hasznaljaa
. Ne hasznalja a termeke( ha kétségei vannak a termék steriitasaval kapesolatban
és, atermék

oo

altalanos
emberi (estbo\ torténd eltavolitasa esetén

(pl-
. Abe nem iltetett termék

~

capacitado. Se puede elegi el tamario de la protesis en funcion do la indicacion yel
do en cuentalas del cirujano y las normas médicas

aplicables.
Enl

aterméket orvosi hul\adekkent kell kezelni

HASZNALATIUTMUTATO

deli is), se
Ias extremidades con escayola durante 6 semanas aproximadamente y apoyar la posicion
de las extremidades durante 6 semanas més con un aparato de yeso. En los casos

csak 6 Gen képzett személy Az
és az alka\mazoﬂ mmén eljarastol fuggaen a protézis megfeleld mérete vélaszthato

de cirugia de tendones, 3 semanas de son
de untendon deAq inmovilizaci larga.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Las protesis de ligamento y tendon Dallos® se venden como producto esterilizado.
El producto no se puede volver a esterilizar. El producto se mantiene estéril hasta la fecha
de caducidad, solo en su embalaje original, si se mantienen las condiciones
de i Si los embalajes exterior e interior sufren daios,
eldispositivo médico se debe considerar no estérily no se puede usar.

CONDICIONESDEALMACENAMIENTO
Dallos® se deb

en estancias oscuras,
enun mtervalo de temperatura de 15 °C-35°C;

sob condigdes de protegdo contra humidade e danos mecanicos ou

quimica;

na embalagem original da unidade (caixa de papeldo e embalagem direta). Qualquer
pode expor o produto & perda

INFORMAGOES ADICIONAIS
Um resumo da seguranga e eficacia clinica do dispositivo esté disponivel no site
tricomed.com.

Na caixa da unidade do dispositivo médico existe uma ficha de implante com instrugdes
para seu preenchimento. Um profissional de saude preenche as informagdes
especificadas no cartao do implante e, em seguida, as fomece ao paciente junto com
aaltadohospital.

Data de emiss&o: 07.2021
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- enuni 5%;

. frentea 6 Iosd 4 [ quimica;

+ en su embalaje original (caja de carton y envase primario). Cualquier dafio mecanico
en el embalaje podria exponer al producto auna terilidad.

INFORMACION ADICIONAL

La pagina web tricomed.com contiene un resumen de la seguridad y la eficacia clinica
deldispositivo.

La caja del dispositivo médico contiene una tarjeta de implante con instrucciones para
rellenaria. Un empleado sanitario debe apuntar Ia informacion que se pide en la tarjeta
" )
plante, alta.

Fecha de expedicion: 07.2021
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muletek cootén ajénlott a végtagokat gipszkstésben
rbgzltem koriilbeldl 6 hétig, és tovabbi 6 hétig a végtagok helyzetét gip:

inmitét esetén elegends a 3 hetes rgzités. A tordtt Achilles -in rekonstrukciéja hosszabb
immobilizacitigényel.

TERMEK STERILITASI INFORMACIOK

ADallos® szalag- és inszalag - protézis radiacios eljarasban sterilezett termékkeént keril
forgalomba. A termék nem Gjrasterilizalhato. A termék a lejarati ideig csak eredeti
csomagolasban, megfeleld tarolasi feltételek mellett érzi meg sterilitasat. Amennyiben
termek kiils6 és belsS csomagolasa sérilt, a terméket nem sterilnek kell tekinteni
ésfelhasznalninem szabad.

TAROLASIFELTETELEK
A Dallos® szalag- és inszalag protézis az alabbiak szerint tarolando:
napfénytdl védett, stét helyiségben;
+ 15°Cés35°C kozotti omérsékleten;
25% és 65 % kozotti paratartalom mellett;
X Satoh A Sdssekidlvédve:
az eredeti ( és kozvetlen )
A csomagolas barmilyen mechanikai sériilése a termek sterilitasanak elvesztését
okozhatja.

TOVABBIINFORMACIO
Az eszkdz &s Klinikai arol szolo
atricomed.com webhelyen érhetd el.

i eszkoz egysé aban talalhato egy i akitoltesi
utasitasokkal. Az egészségugyi dolgozé kitolti az implantacios kartyan megadott
ajd a korhazbol 4tadjaabetegne

Kiadas datuma: 07.2021
Kiadas szama: REV. 2
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NAVOD K POUZITi
Dallos®
Protézy vazli a $lach

CHARAKTERISTIKA
Protézy vazi a Slach Dallos® se vyrabi z polyesterového viakna technikou pleteni. Jsou
ve formé paski s bocnimi okraji srolovanymi uvnitf. Diky tepelné stabilizaci bshem
technologického postupu si protézy zachovavaji svij pivodni, nezménény tvar, tzn. jsou
odolné vidi tahu. Vyrobek se vyznaduje konstantni nizkou pruznosti a vysokou
mechanickou pevnosti. Vazba viaken omezuje tfepeni v mistech prestiihu. Nepyrogenni

dukt.
Slozeni vyrobku: 100% polyester.

SK

NAVOD NA POUZITIE
Dallos
Pmléza vézov a Sliach

CHARAKTERISTIKA

Protézy véizov a Sliach Dallos® sii vyrobené z polyesterovej priadze vo forme pasiem
s boénymi okrajmi zavinutymi dovnitra, pri pouZiti techniky pletenia. Vdaka tepelnej

stabilizacil, kiora je sugastou technologického procesu, si protézy zachovvaju svoj

povodny, nezmeneny tvar, &ize st odoiné voéi Produkt je

stalou, nizkou a vysokou tou. Vlastnosti vézby

protézy nareze. ¢ yrobok.
Zlozenie vyrobku: 100% polyesler

RO

INSTRUC'[IUNI DE UTILIZARE
Dallos®

Proteze de ligament i tendon

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Protezele de ligament si tendon Dallos® sunt fabricate din poliester sub forma unor benzi
cu marginile rulate spre interior. Protezele de ligament si tendon sunt stabilizate in timpul
procesului tehnologic ceea ce le conferé o formé si o structuré stabila. Caracteristicile tehnice
ale acestui produs limiteazé destramarea in locurile unde sunt taiate. Produs nepirogen
Compozitia produsului: 100% poliester.

INDICATII

LT

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Dallosf

Ralét‘.\u ir sausgysliy protezas

PRODUKTO SAVYBES

Dallos® raisgiy ir sausgysliy poliesterio protezas neriamas juosteliy formos su j vidy
uZlenktais Soniniais krasteliais. Dél terminio stabilizavimo technologinio proceso metu,
protezai islaiko savo pirming nepakitusia forma, tai yra, jie atspards tempimo jégy

Lv

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Dallos®

Saidu un cipslu protézes

RAKSTUROJUMS
Dallos® saisku un cipslu protézes izgatavo no poliestera Skiedras ar adisanas tehniku

lentidu forma ar sanu malam, kas ietitas iek3pusé.
tehnologiskaja procesa protézes saglaba savu sakotngjo nemainigo formu, tas ir izturigas
pret stiepes spaka iedarbibu. Produktu raksturo pastaviga zema elastiba un augsta

poveikiui. Gaminys pasizymi pastoviu nedideliu elastingumu ir aukstu mechaniniu
Dél pyni ji brizga. Gaminys be pirog

Produkto sudétis: 100% poliesteris.

izturiba. AdiSanas tehnikas ipasibas ierobeZo protézes sabruksanu griezuma
vietas. Apirogéns izstradajums.
Produkta sastavs: 100% poliesters.

EE
KASUTUSJUHEND
Dallos®
Sidemete ja kdoluste protees
OMADUSED
Sidemete ja késluste proteesid Dallos® on valmistatud poliiesterkiust, mmest on kootud
lad, ki keeratud. Tanu soojuse stabiliseerimise kasutamisele
tehnoloogilises protsessis sailitavad proteesid oma esialgse kuju, see 1ahendab et need
on o suhtes. Tooteid i Usiv madal elastsus ja hea
tugevus. Ki i proteesi kulumist I5ikekohtades.
Apiirogeenne toode.

Toote koostis: 100% poliiester.

RU

Dallos®

D WHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO
MpoTes CBA3OK U CyXOXUNMIA

XAPAKTEPUCTUKA

MpoTeabl CBA3OK 1 i Dallos® 3 BOMOKHa
TeXHUKOVH BA3AHNS B (DOPME NEHTOHEK C BOKOBLIMM KPpasMU 33BEPHYTLIMA BOBHYTPb.
npouecce NPoTe3bl COXPaHSIT
CBOI0 NepBOHaYanbHY0 HeuaMeHHylo cpupmy, TO eCTb 0BMAAAIOT YCTOMMBOCTEI0

PL
INSTRUKCJA UZYWANIA
Dallos®
Proteza wigzadet i $ciegien
CHARAKTERYSTYKA

Protezy wigzadel i $ciggien Dallos® wytwarzane sa z przedzy poliestrowej, w formie
pasm o krawedziach bocznych zwinietych do wewnatrz, przy zastosowaniu techniki
dziania. Dzieki stabilizacji termicznej w procesie technologicznym, protezy zachowuja
s pierwotny, niezmieniony ksztal, . sa opome na dzialanie sil rozciagajacych. Wyrob

Ha peficTeue pacTarsalowmx cun. Uagent jje sie stata, niska wysok:
anacr W BbICOKOM # npouHocTbio. CeoicTea splotu 8¢ prctezy w miejscach przecig¢. Wyrob
orp 6 MeCcTax pa3pesos. ATUpOreHHoe aaenve. apirogenny.

- In cazul tendoanelor care sustin glezna. Un lmp\ant de tendon realizat cu succes INDIKACIJOS Cocras npoaykra: 100% nonmactep. Sktad wyrobu: 100% poliester.
INDIKACE INDIKACIE 1. Prieking Giumos sanario tenodezs parait pedos atveju INDIKACIJAS NAIDUSTUSED
1. Tendinoza Slachy anteriorniho tersalniho kioubu. Propukla tendinéza snizuje Predné tenodézy Slenku v chodidle s ochabnutou paralyzou. Efektivna tenodéza 2. Reconstructia ngamemelor rupte, cum ar fi de ovemplu, I dezé mazi iné K 1. Priek3éja potites tenodéze paralitiskai lenganai pédai - efektiva tenodéze samazina 1. Huppeliigese eesmine tenodees paralitilise 16tvunud jala korral — thus tenodees I'IOKABAHVIR WSKAZANIA
ortopedickou hybnost. znizuje rozsah ortopedickych pomocok. si precumsi laterale s 2. Plysusiy r rekonslrukcua pvz., snapiniy ir petiniy raktikaulio raisciy bei kelio ortopédiskas palidzibas apjomu. vahendab oprtopeedilise abi mahtu. . Mepenruit Terones cyctasa npu nap: i i 1. Przednie tenodezy stawu w stopie
2. Fetrzenych vazil, napf. arnich a 2 s ych vézov, napr. amy a 3. i cu mobil kryzminiy \rsommuralsc\qalve}als 2. Plisusu saisu piemaram, ikularas un ara sidemete, niiteks i ja sideme, i P i nomou. lenodezazmnle]szazakreszaopalrzenlaonapedycznego
vaziia zkiizenych a postrannich vazi kolenniho kioubu. kr kibu. - reconstructia tendonului luiAchile in cazul rupturilor idiopatice, 3. j Pl hirurging operacija: saites, ka arf celalocit alosais 2. PeKOHCTPYKUUS! CcBA30K, wigzadel, np. k i
3. Tenoplastika prisnizené pohybiivosti 3. Plastka §I|achsma\nu pohyblwost’cu + tendonul isi jrurgi iculatiei « Achilo lastiki i imini , 3. Mazkustigu cipslu plastika: 3. Vahese likuvusega koluste plastka i Casa0K, @ Talke " i yzowy stawu
+ plastikai pt yslachy, - plastika. pri « extinderea tendonului in cazul paraliziei musculare. - peties trigalvio Zast iy ir alkanings at & alking . hileja cpslu plastika, . CBA30KKOMEHHOTO CycTaBa 3. Plastyki sciegien o malej przesuwalnosci:
+ plastika Slach tricep: svalu paze a alni 6za phi + spojenie Sliach trojhlavého svalu ramena s laktovym vybezkom pri plastickych Produsul este destinat utilizarii de catre un profesionist - un medic specialist in cazul plastikines operacijos atveju, . B i muskufa cipslu ar elkona izaugumu elkona « triitsepsi kooluse anastomoos kiinarluu Ja(kega Kaanarnuki plastilises 3 MnacTika CyxoXnMii Manoii NoABMKHOCT « plastyki Sciegi i ,
ulnoplastikach, rekonstrukciach lakta, pacientilor clasificati pentru proceduri ilginimas raumenis traumy iskaja taastamises, + NNacTVKa axunnoBbIX i paspbisa - zespolenie Sciegien migsnia ramienia z
prodlouzeni vaziiv rekonstrukéni chirurgii parézy. + predizenie Sliach v pripadoch prenosu svalov pri rekonstrukénej chirurgii rupte si chirurgia tendonului. chirurginése operacijose. - ci asana, parstadot | & bojajumu Kirurgja. .+ koo jalvigastuste + GHACTOMOS CYXOKWNWi TPEXMEBOA MBILIL NNGYA C NOKTEBLIM fokcia,
Vyrcbek je urgen k pouZiti profesionalnim uZivatelem - odbornym Iékafem u pacient poparalyze. Gaminys skirtas p gydytojy ir paredzets alai lietosanai - arstam specidlistam pie pacientiem, Toode on méeldud p 8 ieckitX ok, . ie Sciegien w migsni w chirurgii
K or 2akrokam, kfizovych vazu Vyrobok je uréeny na pouzivani iona 2 - lekérovi § CONTRAINDICATIl atlkti i jas. plySusiy kryzminiy raisciy rekonstrukcija kuri nostiti uz ja 4 plisusu saidu un cipslu plastikas i i 56 . " npu MbiLIL B i xvpypran cyinej porazeti
aoperacimlach -'v prospech pacientov, tori st i na zakroky, Dallos® sitendon nuse i ir pl rekonstrukciju. TI0BpEXAHMIL jest do przez 2 ika - lekarza
yehkrizovych vazov, plastické operacie § . Iapaclen(lh\persens\b\llIapohesler VASTUNAIDUSTUSED Vanenve ans p: u pacjentow do zabiegow j
KONTRAINDIKACE + lacopiisiunde procesul de crestere fiziologica e limiteaza utilizarea, KONTRAINDIKACIJOS KONTRINDIKACIJAS toodet Dallos® crom y . P onepauun, wigzadet krzyz ) iegien.
Protézy vazi a Slach Dallos® se nesmi pouzivat v pfipadé: KONTRAINDIKACIE « laorice reconstructie de tendon de mobilitate mare. Nenaudokite Dallos® medicininiy gaminiy Nelietot mediciniskas ierices Dallos® - polliestrsuhtes dltundilkel patsientidel cBA3OKM y i
+ upacienti alergickych na polyester, Zdravotnicke pombcky Dallos® nie sii urtené na pouZivanie: . &jusiu jautrumu + pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret poliesteru, + lasteljaseal, kusfi piirab, PRZECIWWSKAZANIA
+ udétiavpripadech, kdy p Gstu limituje jejich pouziti, + vpripade pacientovs precitlivenostou na polyester, EFECTEADVERSE + vaikamsirtada, kai fiziologinis augi ibojajy « bériem, unja z « koikidel koo imi MPOTUBOMOKA3AHUS Wyrobow Dallos® nie st
cv y Slach s vysokou i y . vprlpade detiatam, kde proces fyzi tulimituje ich Implantarea de proteze din materiale sintetice poate duce la intoleranta unui corp strain - bet ioj i i + jebkuru cipslu rekonstrukcija ar lielu mobilitati (slidosa). He ucrionbaosars MeauUMHckux uanenvii Dallos®: + " upacjentéw uczulonych na poliester,
. y Sliach s vysokou de cétre organismul destinatarului VOIMALIKUD KORVALTOIMED . P + udzieci oraztam, gdzie p ograniczaich
VEDLEJSi UCINKY Complicatia descrisa poate contribui la prelungirea timpului de tratament, reinterventia GALIMOSKDMPLIKACIJOS IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS jali véib patsiendil voorkeha « 'y peted, u Tam, e ¥ npoLiecc pocta orp: ux . ji sci
Implantace protéz ze syntetickych materiala mize vést k s E UCINKY si nlocuirea acestuia cu transplantul Paciento protezy, No izgatavotu protezu implantacija var izraisTt pacienta kermena talumatust tekitada. U 5 ib pol ravi ning kirurgi satwte,
prijemce. Tato mize plispst k doby 16eby, zasahu ia protéz ych zo y mdie ¢ vyskyt bm\nglcal organului propriu sau al donatorului. Utiizarea unmmspozmvnes«em deteriorat i meumq medi\agu 'ra| savo ruoztu gali salygoti ligesn gijma, pakartoting chirurging nepanesibu pret sveskermeni. leprieks mi it iemesls & ise, i ]a oma bioloogilise V5 i fioGbiX i i DZIALANIANIEPOZADANE
chirurga, nutnosti odstranani implantatu a jeho nahrazeni viastnim organem nebo intolerancie cudzieho telesa zo strany organizmu prijemcu. Uveden: ikacia moze anata mplani bitinybe ir implanto pakeitima savuoju arba organy pagarinasanai, kirurga atkartotai \ejauksanas nepiecieSamibai iznemt implantu un saadud too
jologicky darce. Pouziti iho nebo sposobit predizenie easu terapie, nutnost opatovného zésahu chirurga, nutnost Brice ineident arav legat de dispoziti trebuie raportat producatorului §i autortafi donoro bm\ogumu wmplanlu Nesterilaus, pazeisto gaminio naudojimas ir pakartotinis aizstato ar savu biologisko implantu vai no organu donora. Nesterila, bojata produkta kasutamine ja selle korduvkasutamine vélb Iekllada situst v61 Bsist kahju pa|5|end| BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUS wystapienie etoleran iata obcego przez organizm biorcy. Oplsana kompllkaqa moze
i jeho opstovné pouiti miize vést ke komplikacim nebo vaznému poskozeni zdravi implantatu a ho viastného materialu competente din statul membru in care locuieste utilizatorul sau pacientul. sukelti ba rimtai pakenkti paciento sveikatai ir gyvybei. lietoSana un ta atkartota izmantosana var izraisit komplikacijas vai nopietnu kaitgjumu tervisele ja elule. npoTe3os M3 MOXET MPUBECTM K Henepe- i 2 ponownej i
a k ohrozeni Zivota pacienta. Jakékoli zavazna udalost souvisejici s implantatem musi bjt alebo materidlu od darcu. Pouzitie nesterilného vyrobku, poskodeného vyrobku alebo Apie Iiekviena nmtq incidenta, susijusj su gaminiu, reikia pranesti gamintojui arba pacienta veselibai un dzivibai. Koikidest tosistest tootega seotud juhtumitest tuleb teavitada tootjat v6i padevat asutust Tes nauvenTa. B usuniecia implantu i wiasnym lub od dawey
yrobeia p vn&mzma uzivatel nebo pacient bydiiste. opatovné poutitie vyrobku moze viest ku komplikaciam alebo vaznemu poskodeniu PRECAUTII . kurioje gy arba pacientas, Par Katru nopietno incidentu, kas saistits ar produktu izmantoSanu, jazino raZotajam likmesriigis, kus kasutaja voi patsient elab. MOXeT BbiTb NPUUMHOM neser, i xvpypra, narzadu. Uzycie wyrobu niesterylnego, uszkodzonego oraz ponowne jego uzycie moze
zdraviaa Zivota pacienta. . Produsul este destinat utilizarii de catre personal medical calificat si instruit vai a iibvalst, kuré dzivo lietotaj ynanewus zdrowiu oraz zyciu pacjenta.
DULEZITA UPOZORNENI Kazdy zévazny incident stvisiaci s vyrobkom je nutné nahiasit vyrobcovi a pns\uénému corespunz DEMESIO TAHELEPANU MMINaHTATOM WM X@ OT A0HOPa OPraHOB. M Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi lub
1. Vyrobek je urcen k pouZiti pouze arfadng , v ktorom ma pouzivatel alebo pacient adresu pobytu 2. Protezele 1rebuie utilizate numai i condifii in care este posibila asepsie & 1. doti kvalif irtinkamai medicinos personalui. UZMANIBA Toode on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja vastava valjaoppe saanud HOMO U3JENMA U er0 MOBTOPHOE MCIONb30BAHHE MOXET MPMBECTM K OCTIOXHEHMAM wlasciwemu organowi paristwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik lub pacjent posiada
personalem stricté. Pentru a asigura o asepsie chirurgicala stricta in timpul procedurii, este 2. Protezai turéty biti naudojami tik tokiomis salygomis, kai jmanoma grieztai laikytis 1. Produkts ir paredzats lietosanai un atbilstosi apmaci dic yuep6y miejsce zamieszkania.
2. Protézy by mély byt pouZivany pouze za podminek, kdy je mozna pfisna chirurgicka BEZPECNOSTNE OPATRENIA recomandabil sa se aplice precautii speciale (utilizarea protectiei personale, chirurginés aseptikos. Siekiant uZtikrinti grieztos chirurginés aseptikos salygas personalam. 2. Proteese tuleks kasutada eranditult tingimustes, kus on vdimalik rangelt jargida O Kaxaom ¢ wanenvem, 6!
asepse. Pro zajisténi pfisné chirurgické asepse béhem zakroku se doporucuje pouzit 1. Vyrobok je ureny na pouzivanie kvalifikovanému a prislusne vys igiena personala ridicata) si o atentie extraordinara atunci jjos metu, naudoti specialius metodus 2. Protézes drikst litot tikai tados aps(aklos kad ir iespgjama stingra_ Kirurgiskas Kirurgilist aseptikat. Range kirurgilise aseptika tingimuste wnm opramy . B KOTOPOM SRODKI OSTROZNOSCI
2IaStni bezpegnostni opatfeni (pouziti osobni ochrany, sterilizace nastroji, vysoka zdravotnickemu personalu. candse stelocul de fie directda i (naudoti apsaugos sterilizuoti laikytis auksto aseptikas i Lai ptikas ajal on soovitatav 1. Wyreb jest do przez i i
osobni hygiena) amimoradnou pozornost pfi pfipravé mista pfimeého zasahu chirurga. 2. Protézy je nutné pouzivat vylutne pri podmienkach, za ktorych je mozné dodrzat prisnu 3. Produs de unica folosinta. Reutilizarea dispozitivului poate duce la complicatii sau asmens higienos lygio) ir bati ypac ruosiant és chirurging apstaklus, ieteicams izmantot ipasas p it isikliku hiigieeni korge taseme jargimine) przeszkolony personel medyczny.
3. Jednorazovy vyrobek. Opakované pouziti miize vést ke komplikacim nebo vaznému chirurgickl asepsu. Ak ma byt dodrzand prisna chirurgicka asepsa pocas zakroku, daune grave sanzttiisi vieti pacientului intervencijos vieta Iidzeklu lietosana, iza higienas lmena ning ollakirurgi istami i BHIAMAHIAE 2. Protezy nalezy stosowa¢ wylacznie w warunkach, gdzie mozliwe jest zachowanie
poskozeni zdravi a Zivota pacienta. je nutné dodrZiavat $pecidine é opatrenia osobnej 4. Protezele ligamentului si tendonului Dallos® sunt vandute sterile. Produsul nu poate 3. i jimo produktas. produkto gali sukelti un bt foti igiem Kirurga tig vietas 3. Toode on ihekordselt kasutatav. Toote korduvkasutamine vGib pohjustada tisistusi . Vianenue ana W cooreer- Scisle] aseptyki chirurgicznej. W celu zapewnienia cislej aseplyki chirurgicznej
4. Protézy vazii a lach Dallos® se prodavaji sterilni. Vyrobek nelze znovu sterilizovat. ochrany, sterilizacia nastrojov, dodrziavanie prisnej osobnej hygieny) a mimoriadnu fire-sterilizat. enkti ir gyvybei. laika v5i tosist kahju patsienditervisele ja elule. p 6, podczas zabiegu, wskazane jest rodkow
5. Protézy Zivejte po uplynuti doby poui i 5 ¢ pri pri ého zasahu chirurga. 5. Nuutilizati protezele dupa data de expirare. 4. Dallos® raisiy ir sausgysliy protezai prekybon pateikiami sterilas. Gaminio negalima 3. Vienreiz lietojams produkts. Produkta atkartota izmantosana var radit komplikacijas 4. Dallos® sidemete ja kddluste proteese miiakse steriilsena. Toodet ei saa uuesti 2. TpoTesbi CNIeAYeT UCMONb30BaTL UCKIIOMATENEHO B YCTIOBUSX, B KOTOPLIX BOIMOKHO (stosowanie ochrony osobiste], sterylizacja narzedzi, Jachowanio wysokiej higieny
6. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o sterilits vyrobku (napf. navihnuti, 3. Vyrobok uréeny na jednorazové pouzitie. Opétovné pouZitie vyrobku moze viest 6. Nuutilizati produsul daca exista indoieli cu privire la steriltatea produsuli (de exemplu pakartotinai sterilizuoti. vai nopietnu kaitéjumu pacienta veselibai un dzivibai. steriliseerida. CTpOroe COBM/IeHIe XMPYPrU4eckoii acenTyku. [ns oGecredeHus! yCroBuii CTpOroii osobistej) oraz uwagi w czasie miejsca
praskly/poskozeny obal, zména barvy vyrobku). ku 4o vaznemu iu zdravia a Zivota pacienta. rapata 5 4. Dallos® Saidu un cipslu protézes tiek pardotas sterila veida. Produktu nevar atkartoti 5 t XMPYPIUMECKOli aCenTUKM BO BPEMS ONEPaUMu, PEKOMEHAYETCS NMpUMeHsTH ingerencji chirurga
7. Nepouzity vyrobek Ize bezpecné zlikvidovat v souladu s obecnymi pravidly nakladani 4. Protézy vazov a Sliach Dallos® sa predavaji v sterilnej forme. Vyrobok nie je mozné 7. Produsul neimplantat poateﬂ eliminat in siguranta in conformitate cu regulile generale 6. Nenaudokite gaminio, |e| kyla abejoniy deél jo sterilumo (pvz., suslapes gaminys, sterilizét. 6. Arge kasulage toode, kui selle sterilsuse suntes kantusi esineb (niit. toode MeTozb cpencts i 8. Wyrcb jednorazowego uzytku. Ponowne wyrobu moze
s odpady. V pripadé vyjmuti implantatu z lidského téla je tieba s vyrobkem nakladat opatovne stenhzuvaf de gestionare a deseurilor. in cazul indepartarii implantului din corpul uman, produsul pakuot 5. Nelietojiet protézes péc deriguma termina beigam /e on Vv muutnu 3auTbI, 08, BHICOKOTO YPOBHS TIMHHOI ilub
jako se zdravotnickym odpadem. 5 trebuie tratat ca deseuri medicale. 7. Nepanaudota gaminj ganma saugiai utilizuoti laikantis bendryjy atieky tvarkymo 6. Nelietojiet produktu, ja ir Saubas par ta sterilitati (pieméram, slapj3, saplaisajis/ bojats 7. Kasulama(a toote véib ohutult kérvaldada vastavalt dldisetele TUrMeHbl) U GbiTh up i 80 Bpems mecta 4. Protezy wigzade! i Sciegien Dallos® oferowane sa w sprzedazy w stanie jalowym.
6. Nepouzivajte vyrobok e nastanu pochybnostl sivisiace so sterilitou vyrobku (napr. taisykliy. Jei implantas pasalinamas is zmogaus kiino, produkta reikia utilizuoti kaip iepakojums, produkta krasas maina). inimese kehast tuleb toode Xvpypra.
POKYNY PRO POUZITI akj mazmenen( farbu). INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE medicinos atliekas. 7. Neizlietoto produktu var drodi iznicinat saskana ar vispargjiem atkritumu korvaldada meditsiinija&tmena. 3. Uanenve I'loaTopHoe wanenus Moxer 5. protez po up /aznosci.
Vyrobek je urten k pouZiti pouze a Fadné vys 7. Nepousity virobok moze byt bezpecne leKvldovany v silade so vseobecnymi Produsul este destinat utilizarii de catre personal calificat si instruit corespunzator. apsaimniekosanas noteikumiem. Ja implants tiek iznemts no cilveka kermena, npusecti WKN3HM NALMEHTa. 6. Nie stosowa wyrobu, jezeli wystapia watpliwosci dotyczace jamwos wyrobu
personalem. V zavislosti na mdukacuapuuzné operaéni metods lze zvolit vhodnou velikost pravidiami pre nakladanie s odpadml V pripade odstranenia |mplantétu 2 ludského In functie de indicatie si metoda de operare utiizata, se poate selecta dimensiunca PRODUKTO NAUDOJIMO BUDAS produkts jaiznicina ka mediciniski atkritumi TOOTE KASUTAMINE 4. Tpotesbi cams0K v Cyxomnwii Dallos® HoETynaIOT 8 NpOAMKY B CTpARLHONM BHAC (np. bu).
proté nimje adecvata a protezei, tinand cont d i si de medicale Produktas skirtas naudoti ir tinkamai medicinos Toode on méeldud kasutamiseks kvalifitseeritud ja vastava valjaGppe saanud fan 7. Niozaimplantowany wyréb moze by bozpiecznic Utylizowany zgodnie 2 ogélnymi
V piipads operaci pro stabilizaci vazii se dopcmcu]e koncetiny imobilizovat v sadrovém aplicabile. Atsizvelgiant indikaijas if naudojam chirurginj metoda, galima parinki tinkama protezo PRODUKTALIETOSANA meditsiinitstajatele. Proteesi sobiva suuruse saab valida olenevalt 5. H npoTesos pOKa roaHOCT. zasadami gospodarki odpadami. W przypadku usunigcia implantu z organizmu
obvazu po dobu piiblizné 6 tydnii a po dobu dalSich 6 tydnu udrZovat danou polohu POUZIVANIE VYROBKU In cazul unei interventii chirugicale de reconstructie de ligament este necesara ichirurgo ir Produkts ir paredzats lietosanai un atbilstosi apmacit meetodist, vottes arvesse Kirurgi eelistusi ja kehtostatud 6. He vcronbayiite Manenue, ecru ecTb CoMHeHMs ero towieka wyro 2y 3
kongetin pomoci dlahy. V pipadé operace Slach postati imobilizace po dobu 3 tydni. Vyrobok je urceny na pouzivanie kvalifikovanému a prislusne ingipsa pentru o p & de cca. 6 saptamani si asigurata Raisciy operacijy juor alam. Atkariba no indika as metodes var izvélaties meditsiinilisi standardeid. ynakoeka, ugeta
pretrzené yZaduje delsiimobilizaci zdravotnickemu personalu pozitia dorita pentru Tnca 6 i. I cazul i este necesard gipso jtvaru mazdaug 6 savaitéms, o galaniy padéq dar 6 savaites fiksuoti aparalals arba atbilstosu protézes izméru, nemot véra k\rurgavelmesun saistosos medicinas idemete stabiliseerimi i ) korral on soovitatav kipsiga wapens) sposoa UZYCIAWYROBU
V zavislosti od ndikécie a pouzitej operatine metcdy for mozné vybrat i prishusny rozmer i operat cca. 3 séptamani. Tn cazul i lui Achile, perioada glpso longete. Sausgysly plastines operacios atveju pakenka jas laikyti mobil Saisu stabilizacijas operaciju ézes) gadijuma ieteicams apméram uz 6 ned immobiliseerimine umbes 6 nadalaks ja jisemete asendi fikseerimine aparaatide abil 7. Heucnonb3osanHoe Maaenue MOXHO Gesonackbim 0Gpa3oM YTUIMIMPOBaTL B COOT- jest do przez i i

INFORMACE O STERILITE VYROBKU

Protézy vazii a Slach Dallos® jsou nabizeny ve sterilni verzi. Vyrobek nelze znovu
sterilizovat. Vyrobek zistava steriini az do uplynuti doby pouzitelnosti, a to pouze
v plivodnim obalu a za vhodnjch skiadovacich podminek. Pokud je vnéjsi a vnitfni obal
poskozen, je tieba se zachazet jako s a nelze
jej pouzit.

PODMINKY SKLADOVANI

Protézy vazii a $lach Dallos® by mély byt
. vtemnu;

priteploté 15°C-35°C;

protézy podra aplatn
V pripade operacii stabilizujucich vézy sa odporica znehybnenle v sadrovom obvaze
na priblizne 6 tyzdriov a zabezpetenie polohy kongatin na dalsich 6 tyzdiiov v sadrovom
ovinadle alebo aparate. V/ pripade plastickjch operacii Sliach sta&i znehybnenie na
3 tyzdne. Dihgie znehybnenie je potrebné pri rekonstrukénych operaciach Achillovej
sfachy.

INFORMACIE TYKAJUCE SA STERILITY VYROBKU

Protézy vazov a liach Dallos® sa predavaji ako steriiné produkty po radiatnej sterilizacii
Vyrobok nie je mozné opatovne steriizovat. Vyrobok zostava steriiny pocas uvedeného
datumu spotreby, a ipri

de L mare.

STERILIZAREA
Protezele ligamentului si tendonului Dallos® sunt oferite spre vanzare ca produs sterilizat.
Produsul nu poate fi re-sterilizat. Produsul raméne steril pané Ia data de expirare, numai
in ambalajul original, in condifi adecvate de depozitare. Daca ambalajul exterior siinterior
este deteriorat, dispozitivul medical trebuie tratat ca nesteril i nu poate fiutilizat.

DEPOZITARE
Protezele Dallos® se depoziteaza:
+ incamereintunecate;

chemickou kontaminaci;

miize zpusobit ztratu sterility vyrobku.

DALSi INFORMACE
Souhrn informaci o bezpeénosti a klinické
strankach tricomed.com.

chimica;
in pachelu\ original, iar orice stricaciune facuta poate expune produsul la pierderea

Un rezumat al sigurantei si eficacitati clinice a dispozitivului este disponibil pe website-ul

pfivihkosti vzduchu v rozmezi 25 - 65 %; skiadovania. Vprlpade aksa zist balenia, & uz vonkajSieho alebo < la prinse intre 15°C-35°C;
za podminek chranicich pred im a ickym pos im nebo G 2 < in cundmldeumldllalecuprmsemtreZS -65%;
. di previna udareasi

v pivodnim baleni (kartonova krabice a obal). Jakékoli mechanické poskozeni obalu PODMIENKY SKLADOVANIA .

Protézy vazova Sliach Dallos® musia byt skiadovans v sterilitati

. dosahu pri Ine¢ného Ziarenia;

+ rozsahuteplot 15°C-35°C; INFORMATII SUPLIMENTARE

nosti produktu je k dispozici na webovych + rozsahu vihkosti 25 - 65%;
+ podmienkach chraniacich vyrobok pred genim a S tricomed.com.
alebo chemickym znecistenim;
i e nachazi karta . obale (krabica alebo vnitorny obal). Akékolvek mechanické

V kazdém je

s
s navodem k jejimu vyplném Zdravotmcky pracovnik vypini informace uvedené na karts
apoté i preda

Datum posledni verze: 07.2021
Cislovydani: REV. 2

poskodenie obalu moZe ohrozit sterilitu vyrobku

DOPLNKOVE INFORMACIE
Informacny sahm tykajici sa bezpetnosti a klinickej aginnosti vyrobku je dostupny
nawebstranke tricomed.com

V jednotkovom obale zdravotnickej pomécky sa nachadza karta implantétu a navod
na jej vypinenie. Zdravotmcky pracovnik dopni informécie v karte implantatu a nésledne
spravou

Détum vydania: 07.2021
Cislo vydania: REV. 2

Tn cutia unitafii dispozitivului medical exista un card de implant cu instructiuni pentru

3savaites. ilg

INFORMACIJAAPIE PRODUKTO STERILUMA

Dallos® raistiy ir sausgysliy protezai parduodami_sterilds, stermzuon splndulluale
terilizuoti. P

tikoriginalioje pakuoteje, laikantis tinkamy laikymo salygu. Jeusormeurwdmé pakuotésyra

pazeistos, medi & turi bati

LAIKYMO SALYGOS

Dallos® raisiy ir sausgysliy protezus bitina laikyti:

tamsiose patalpose;

esant 15° C-35° Ctemperatirai;

esant 25 -65% drégmer;

tokiomis sa\ygomis, kurios neleidzia atsirasti drégmei, mechaniniams pazeidimams

arba chemineitarsai;

originalioje \ndlvlduallo]e pakunlé}e (dézuté ir tiesioging pakuote). Dél bet kokio
ktas galitapti nesterilus.

PAPILDOMAINFORMACIJA

papildus imobilizat ar gipsi un vél 6 nedalas fiksét ekstremitasu stavokli aparata vai gipsa
longete. Cpslu plastikas gadjuma pietiek ar imobilizaciju 3 nedéas. Ahileja cipsias saisu
plisuma ir ilgaka

INFORMACIJA PAR PRODUKTA STERILITATI
Dallos® Saisu un cipslu protézes pardot sterila veida, sterilizétas izmantojot radi
Produktu nevar atkartoti sterilizat. Produkts paliek sterils Iidz deriguma termina beigam,

tikai originalaja un pie a Ja argjais un
ieksajais iepakojums ir bojats, is produkts ir jauzskata par nesterilu un to nevar
izmantot.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Dallos® Saisu un cipslu protézes jauzglaba:

temperatiirano 15°C fidz 35°C;
pie mitruma limena robezas no 25 - 65%;
apstaklos kas nepielauj samirk$anu, mehaniskus bojajumus vai kimisku

epakojuma vieniba (kasté un tieSaja Katrs

voi kipslahasega veel 6 nadalaks

korral piisab

BeTCTRUM © u6mMMw npasunamyu ofpauienns C oTxogamu. B cryuae yaaneHus

i korral on vajalik pikem

TEAVE TOOTE STERIILSUSE KOHTA
Dallos® sidemete ja kddluste proteese miiakse steriilsena, steriliseerimiseks
Toode piisib

vafenve crieayer YTUNMaUpoBaTh Kak
meav- uwncme orxonm.

CNOCOB NPUMEHEHWA U3AENNA
Vagenve ans

on kasutatud Kiiitust. Toodet ei saa uuesti
kalblikkusaja IGpuni ainult is ja sobwatel
seesmise pakendi tuleb

kasutamine on keelatud.

Iugeda |a el

HOIDMISTINGIMUSED

Dallos® sidemete ja kddluste proteese tuleb hoida:

pimedates ruumides;

temperatuuril 15°C - 35°C;

25-65% suhtelise Shuniiskuse juures;

oludes, mis ei voimalda mérjaks saamist, mehaaniliste kahjustuste tekkimist ega

keemilist saastumist;

thtses originaalpakendis (karp ja vahetu pakend). Igasugused mehaanilised
véivad muuta

Santrauka apie produkto sauguma ir Kiinikinj galite rasti

tricomed.com.

umplerea acestuia. Un reprezentant din domeniul sanatati
specificate in cardul de implant si apoi le fu
din spital.

i impreuna cu

Data ultimei verificari: 07.2021

medicinos produkto pakuotéje yra implanty kortelé su instrukcijomis, kaip
ja uzpildyti. Medicinos darbuotojas uzpildo implanty korteléje reikalaujamus duomenis
B o Koriole anaiont Kart o ey (e heoming i

I8leidimo data: 07.2021
Leidimo numeris: REV. 2

bojajums var izraisit produkta sterilitates zudumu.

PAPILDUS INFORMACIJA
Izstradajuma drogibas un kiiniskas efektivitates kopsavilkums ir pieejams timekla lapa
tricomed.com.

LISATEAVE
Kokkuvotte toote ohutuse ja kliinilise tohususe kohta leiate internetiaadressilt
tricomed.com.

Meditsiinilise toote Ghtses pakendis on implantaadikaart koos selle tiitmise juhendiga.

Katra individualaja iepakojuma atrodas implanta karte ar instrukciju par tas
Medicinas darbinieks aizpilda implanta karté noraditos datus un nodod to t

taidab i mérgitud andmed ja annab selle patsiendile

kopa ar slimnicas izrakstu.

Parskati$anas datums: 07.2021
Parskatidanas nr.: REV. 2

Valjastamise kuupaev 07.2021
Valjastamise number: REV. 2

nel. W tody

mozna dobra¢ odpawledm rozmiar protezy, ze wzg\edu na prelerem:]e lekarza chirurga
oraz obowiazujace standardy medyczne.
w operacji stabilizuj

( y) wigzadel zaleca sie unieruchomienie
w opatrunku gipsowym przez okolo 6 tygodni oraz zabezpieczenie ustawienia koriczyn
przez dalsze 6 tygodni w aparatach lub fuskach gipsowych. W przypadku plastyki sciegien

B or i

foMm 0Gpazom by
n i paamep

MeToAa MOXHO 61

p y
B cnywae CTaBUNUIMPYIOLLMX ONepaLil (TEHORE3) CBA30K PEKOMEHAYETCH UMMOGI-
33UMA C MOMOLBIO MMCOBOI MOBA3KM B TEMEHHE OKOMO 6 HEAeNb W 3akpenneue
NIONIOKEHNS KOHEUHOCTENi euwe Ha 6 Heaens B annapatax WA rUCOBOV NOHTeTe.
B cnysae nnactukn nposecTn B TeueHve
3 Hepens. Bonee Tpebyetca B cnyuae

TenbHas

VH®OPMALIMA OTHOCUTENBHO CTEPUNBHOCTY U3MENNA

MpoTessi cas3ok M cyxowunuit Dallos® NOCTYNaioT B MPORAXY B CTEPUTIBHOM BHAE,
CTePUNMI0BaHHI PAAUALIMOHHbIM CTIOCOBOM. VI3Aene Hemba CTepUNI30BaTb NOBTOPHO.
V3nenvie 0CTAETCA CTEPMTbHBIM [0 UCTEUEHS CPOKA FOAHOCTH, TOMIbKO B OPUTUHAMLHOIM
YNaKOBKe MPU COOTBETCTBYIOIX YCTIOBUAX XPAHEHNS. ECTIA BHEWIHSS U BHYTPEHHSS

jest przez 3 tygodme Diuzszego unieruchomienia

INFORMACJE DOTYCZACE STERYLNOSCIWYROBU
Protezy wigzadet i $ciegien Dallos® oferowane s3 do sprzedazy jako produkt wyjalowiony
w procesie sterylizacji radiacyjnej. Wyrob nie moze byé powtornie wyjalawiany.
Wyrob zachowuie sterylnosé w okreslonym terminie waznosci, wylaeznie w oryginalnym
prz, warunkow przypadku
i wyrob medyczny

nalezy

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy wigzadeti sciegien Dallos® powinny by¢ przechowywane w:
« zacienionych pomieszczeniach;

zakresie temperatur 15°C - 35°C;

YNaKoBKa NOBPEXEHbI, MEANLIMHCKOE U3Aenve crieayet KaKk
HOE 1 KCTIONb308aTb €10 Hefb3s

YCIOBMS XPAHEHUA
I'lpore:n:\ B30k 1 cyxoxunuii Dallos® criepyet xpamTe:
B 3aTE@MHEHHbIX MOMELLEHUSAX;
« nputemneparype 15°C-35°C;
« npUBNaXHOCTH 25 - 65%;
+ Bycnosusx He
CKOTO 3arpAaHeHUs;
B OPUTUHANEHOI eAUHUMYHOM YNaKoBKe (KOPOGKA U HEMOCPE/ICTBEHHAs YNaKoBKa).
KaXa0e MexaH{ecKkoe MoBpexaeHme ynakoskit MOXET pUBECTH K TOMY, 4TO v3aene
NepecTaHeT GbiTb CTEpUIbHBIM.

Vi U XuMne-

[OMONHUTENEHAA UHOOPMALIMA
l n uanenusi

6-CTp: i com

B eAnHMIHOM YRGKOBKE MORMUMKCKOTO WAAETUA HIXORMTES KapTa WAZKTaTa

ee AaHHble,
ykasannble 8 Kapre UMINaHTATa, W NEPEAaeT ee MALMEHTY BMECTE C BHINMCKOI
13 6ONbHULIbI.

[ara ssinycka 07.2021
Howmep winycka: REV. 2

. i 25 - 65%;
. przed
lub zanieczyszczeniem chemicznym;
. (karton oraz

Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga narazac wyréb na utratg
sterylnosci.

INFORMACJE DODATKOWE
doty

a i Klinicznej wyrobu dostepne jest
na stronie internetowej tricomed.com.

W kartoniku jednostkowym wyrobu medycznego znajduje sie karta implantu wraz
z insirukeja jej wypecmema Pracownik sluzby zdrowia uzupelnia okreslone w karcie
astepnie j pisem ze szpitala

Data wydania: 07.2021
Numer wydania: REV. 2
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TZMO Deutschland GmbH, Waldstrae 2, 16359 Biesenthal

CH-REP & CH-Importeur: TZMO Schweiz GmbH,
Grabenackerstrasse 27, CH-8156 Oberhasli

TZMO Austria GmbH, Wienerbergstrale 11/12a, 1100 Wien
TZMO Danmark ApS, Frederiksdalsvej 181, 2830 Virum

TZMO Benelux BV, 42, 5222 AR 's-Her 1
TZMO France SASU, 218, Rue de la Ronce, 76230 Isneauville
TZMO USA, Inc., 1827 Powers Ferry Road, Building 5,

Atlanta, GA 30339

TZMO Hungary Kift., 3394 Egerszalok, Kiilsé sor u.2

TZMO Romania S.R.L., $os. de centura nr. 3E, jud. lifov, cod 077060
TZMO Slovakia s.r.0., Dialni¢na cesta 29, 903 01 Senec
Distributor: TZMO Czech Republic s.r.o., Vlastiboiska 2789/2,

193 00 Praha 9

SIATZMO Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga

UAB TZMO Lietuva, Savanoriy pr. 276-201, Kaunas,

Nemokama linija 8 800 00226
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