UA

IHCTPYKLUIS [PO 3ACTOCYBAHHSI
Dallt’)p® NM ULTRALIGHT
YpornoriuHa CTpidka Ansi XipyPri4HOTO likyBaHHS CTPECOBOTO HETPUMAHHs! Cevi

XAPAKTEPUCTUKA
Vnstpanerki, xipypriki yponoridki crpiuku DALLOP®NM ULTRALIGHT, wo He
POSCMOKTYIOTLCA, BUFOTOBMIAKTLCA (3 3aCTOCYBAHHAM NPO3OPOT GRAKATHOT

i i) NpsKi MeANIHOI AKOCT, i3
3aCTOCYBAHHSAM TeXHiK NNeTiHHA. BrakTHa nibia BINOBX BMPOGY noKpallye #oro

RU

VHCTPYKUVSA 110 NPUMEHEHMIO
Dallop® NM ULTRALIGHT
YPONOrIECKas NeHTa [Nt XMPYPTUNECKOTO TIEYeHs HEAepXaHHS MO

XAPAKTEPUCTUKA

Hepaccachlsaiowmecs ynisTpaneriite xupypriseckie nexTsi Dallop®NM ULTRALIGHT

W3OTABNUBAIOTCS TEXHWKOM BA3AHWS MPU WCMOMb30BAHWN MPO3PAUHON U ronyGoi
i i i npskm

Kkadectsa. lony6as NMHWs BAOMb M3fenusi oBneryaer ero BUAUMOCTL B ONEpPaLVOHHOM

none, a Takke MO3BONAET WAGHTUGULMPOBATL €r0 B Crlydae HEOGXOAUMOCTM

8 i noni Ta iforo y Bunaaky

KoperysaHHs Bupi6 i yuKamu, s Vapenve 6 pydKamm, KoTopbie
3axuLueHi i TpyGouku, Wo nonerwye 3 7 TpyBouky, uTo obneryaer
Kpinnents eupoGy & annikatopi. 3atickad, Wo FepHanHs CTpi usnens 8 . 3axum, i newTa — pyska,

piika-py
piany meausHo! AKocT. BUpIG He

3
MiCTUTS pevoBuH
Ypororiuna cTpika DALLOPENM  ULTRALIGHT XapaKTepU3yeTbCA  H3BKOIO

3 Kavectea.

Vponurvweckaﬂ nexta Dallop®NM ULTRALIGHT XapaKTepayeTCA HU3Koit
Macco,

RO

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Dallcp NM ULTRALIGHT
Bandelets urologica pentru gical al fei urinare

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
urologice chirurgi Itra-us: ile Dallop® NM ULTRALIGHT
sunt tesute din fire de Linia albastré aflata

SK

NAVOD NA POUZITIE
Dallop® NM ULTRALIGHT
Urologicka paska na chirurgicki liegbu inkontinencie

CHARAKTERISTIKA
Nevstrebatelné, ultralahks, chirurgické urolog\cké pésky Dallop® NM ULTRALIGHT
su s a modrych,

de-a lungul produsului 1i faciliteaza vizibilitatea in zona operatorie si permite i
sa, daca trebuie optimizata tensiunea. Bandeleta este echipatd la ambele capete cu
bucl albastra ce poate fi manipulatd prin maner cu invelis tip tub contractibil, usurand
fixarea bandeletei pe un aplicator. Fiecare invelis care securizeaza legatura manerului
bandeletei este realizat din material sintetic medical contractibil. Produsele nu contin
substante de origine alogena sau animala.

Bandeleta urologics Dallop® NM ULTRALIGHT este caracterizatd de o greutate redusa
a suprafefei, margini atraumatice, structurd stabila de tricot, elasticitate ridicata,
biostabilitate ridicata, fars activitate iritants sau alergend, lipsa de toxicitate,

priadzi. Modry prizok pozdiz

vyrobku ufahguje jeho viditenost v poli aumoziiuje jeh vpripade

potreby Gpravy napnutia. Vyrobok ma modré Gchytky chranené zmrtovacou rurkou

urahéuiice prichytenie vyrobku v aplikatore. Kryt chréniaci spojenie paska — Uchytka

je vyrobeny 20 eridlu kvality. Vyrobok
Tétky

cz

NAVOD K POUZITi
Dallop® NM ULTRALIGHT
i paska pro 16¢bu

CHARAKTERISTIKA
, ultralehks, i pasky Dallop® NM ULTRALIGHT
se vyrabg pletarskou technikou s pouZitim ich a modrych i i

HU

HASZNALATI UTMUTATO
Dallop® NM ULTRALIGHT
Urolégiai szalag, a vizelet inkontinencia mitéti kezelésére

TERMEK JELLEMZOK
Dallop® NM ULTRALIGHT nem felszivodé sebészeti urolégiai szalag,

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG
Dallop® NM ULTRALIGHT
Urologi Band zur von

CHARAKTERISTIK

polypropylénovych pfizi. Modra linie podél vyrobku zlepsuje jeho viditelnost v operagnim
poli a umoziiuje jej najit v pfipadé nutnosti Gpravy napéti. Vyrobek je opatfen modrymi
Gehytkami, které jsou chranény krytkami v podobé teplotné smrstitelné trubicky,
usnadnujicimi uchyceni vyrobku do zavadace. Krytka zajistujici spoj mezi
paskou a Gchytkou je ze teplotné materidlu
v kvalité pi pro 6 Vyrobek je latky

Urologicka paska Dallop® NM ULTRALIGHT ma nizku plosni hmotnost,
okraje, stabilnG Struktdru pleteniny, vysoki pruznost, je

p
pa'ska Dallop® NM ULTRALIGHT se vyznaduje nizkou gramézi,

drazdivé ani alergické reakcie, nie je toxicka, cytotoxick ani genotoxické

URCENIE
Urologické pésky Dallop® NM ULTRALIGHT si odporiéané na pouitie pocas

Macoio, Kpasimm, CTpYKTYpOIO. MneTikHA, Ty
BMCOKMM IBHEM ENACTUHHOCTI, BUCOKIM PiBHEM BIOMOTIHOI CTaBINbHOCTI, BIACYTHICTIO BLICOKAM YpOBHEM anacmwocm BLICOKMM YpOBHEM Gronorwieckoi crabmneHocTH,
i i i i, . Bincy i y ) INDICATIl
FEHOTOKCHHHOCTI. umarokcwuocmwrenomkcmwoc'm. Bandeletele urologice Dallop® NM ULTRALIGHT sunt n
chirurgical al Incontinentei Urinare de Stres

NOKA3AHHSA NOKA3AHUSA Tratamentul chirurgical al incontinentei urinare implica suspensia uretrei prin utilizarea
ypom,,w, crpiskn DALLOP® NM ULTRALIGHT pexovenayiorsos Ans sacrocysass Yponorueckue nexTs Dallop® NM ULTRALIGHT ana nei urologice fard tensiune. Produsul este destinat implantarii prin
iiA uacxip auii, Ha TIDYA XMPYPIM4ECKOM TIEHEHNY CTPECCOBOTO HEAePKaHHS MO urmétoarele metode: Bandelet Vaginala fara Tensiune (TVT), Bandeleta Trans

Kiyorert yaamon verowarn oot nororas v Yooron o8
YPONOriHOi  CTpiuku Gea HaTArHyToCTi. BWPIG NpusHadeHwii Ans iMnnadTauii is
3acTOCYBAHHSM HaCTyMHWX MeToais: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator
Tape (TOT) a6o Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). HaiGinbiu niaxoastuumit
MmeToz onepaLii BuGupac ikap.

NPOTUMOKA3AHHS
Ypororiuni cTpiuki DALLOP® NM ULTRALIGHT He cnia 3acToCOBYBaTH 3a YMOB, Kofi
CyBOPOI XIpypriuHOI ACENTUKN. YPONOTiuHi CTPIKN He NOBUHHI

KIHOK, Y HIHOK ki iCTh Ta 8 AUTAI Xipypril.
Bupi6 DALLOP® NM ULTRALIGHT we PEKOEHAYETCR TAKCX 'y Surianky

nedenine Mo Ha
YPONOrnyeckoin neHToin 6es Wapenve Aans
cneaylowumm metopamu: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT)
wm xe Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). Hanonee noaxonswyit Metos
onepauwm BbIGUpaET Bpay

ypeTps

NPELOCTEPEXEHUS
cneayet newtel Dallop®NM ULTRALIGHT & ycrioswsix,

U KOTOpLIX SBMAETCA HEBOIMOXHbIM COBMIOCTH MPABUNA CTDOTO/ XUDYPIAYECKOM

acenTuki. Henbas UCMOMb30BaTL YPONOTUMECKME NeHTbl y GepeMeNHb\x KeHUUH,

KEHLLMH, NAaHUPYHOLLNX 6EPEMEHHOCTb, a TaKKe B AETCKOR XMPYpru!

He pekomenyetcs ucnons3osats wanenve Dallop® NM ULTRALIGHT cnysae

Obturator (TOT) sau Bandeleta-Obturator Vaginala fara Tensiune (TVT-O). Metoda
optima va fi aleasa de catre doctor.

CONTRAINDICATII

Bandeletele urologice Dallop® NM ULTRALIGHT nu trebuie utilizate in cond
nu poate fi mentinuta asepsia chirurgicald stricts. Bandeletele urologice nu trebuie
utilizate in cazul femeilor insarcinate, femeilor care planuiesc s& ramani insarcinate
sau in chirurgia pediatrica.

Dallop® NM ULTRALIGHT este recomandat nici in cazul pacientilor cu alergie
la materialul din care este fabricat produsul (polipropilens) sau care sufera de tulburdri
de coagulare, al pacientilor care iau anticoagulante pe cale oral3 sau alte medicamente
ce afecteaza coagularea (inclusiv acid acetilsalicilic), al pacientilor cu infectii

anepriifyTnueocTi naujenta woao piany Bupody annepr wa snenis ale tractului urinar sila pacientii ca nu sunt de acord cu implantarea
SclAaHHA KpOS y NALIEHTIE A IPUINIOTS EPOPALH AHTVKORYNALTY a0 i ik, A xposH, y aHTURDSIYRHT De asemenea, produsul nu este recomandat pacientilor care sunt supusi simultan
BIIUBAIOTL HA CIAAHHS KPOBI (y TOMY YWCIII ALETWNCANILMNOBY KMCAIOTY), NPY iHAeKLi o poye e & Tou ncre uneiinterventi chirurgicale uretrale _ ) )
CE4OBMBIAHOT CUCTEMM Tay XBOPHX Siki HE HA/JAIOTb 3OV Ha iMNNaHTaLIo. xucnota), npn /i CUCTEMB, 3 TaIoKe Y Nu folositi produsul daca apare vreo indoiala legata de sterilitatea acestuia (de exemplu:
Bupi6 Takox ke [ ¥ naienTis, AKi vatoTe GObHBIX, p nacusHa se umezeste, se rupe/este deteriorat ambalajul din folie, produsul este decolorat).
onepauii Ha yperpi (urethral surgery). _ Ho Joene y " Kotopbie
He cnin 3acTOCOBYBATH BUDIG y TOMY BUNaJKy, SIKUIO BUHMKEIOTL CYMHIBW CTOCOBHO 110ABEPrAKOTCA XMPYPr ypeTpI (urethral surgery) PRECAUTII
81pOGy ynakoska nanip- He HenonbaoBaTs uanenus & cnyvae anens 1. Bandeletele urologice Dallop® NM ULTRALIGHT sunt destinate utilizarii de citre
nniska, 3mina Koneopy supoby). ynakoska, personal memcal calificat si instruit corespunzétor Dura'a $. tipul medicamentelor
U3MeHeHIe LBeTa anenvis).
3ACOBY BE3MEKM 2. Pentru a asigura asepsia chirurgicala stricta, trebuie \uate precaulu speciale (protectie
1. Yponoriui i DALLOP® NM ULTRALIGHT npuskaveni ans 3actocysants BHMM AHVE personala, sterlizarea instrumentelor, giena personala ridicata) si rebuie acordata
HaBeHM . PillenHs npo sac i S oneco \ coorser oBpasom . iilocatiei pentrui

Bun a {Hin 3aC0BiB O 1 pauiinpwiiwae nikap.  ODCOHA MOXET MR TMPOBATY ypOMOrECKHG MerTH! Dallop® NM 3. Dupé fixarea produsului, partea care ramane din bandeleta, invelisul si manerele
2. [ saBeanevenHs cyBopol XipypriuHoi acenTukw nia vac onepavi trebuie taiate si eliminate.

3aCTOCYBAHHA CreLjansHWX 3aXOA8 GeaMeKt (3ACTOCYBaHHA OCOBHCTOTO Sax/CTy, ULTRALIGHT. Peetive o ToM, kakue BAAb (hapmakoniorudeckux CpeacTe 4. Bandeletele urologice Dallop® NM ULTRALIGHT trebuie utilizate doar in condifii

0COBUCTOI rificH Ha BUCOKOMY piBki) Ta MPUMEHATL [0 U 1IOCTIE ONIEPALIMH, @ Taloke BPEMEHI 1 ATUTENbHOCTM UX pUeMa, dementi nei asepsii icale strict

i yBaru niguac i Xipypri Py npUHUMaeT Bpay 5. Nu implantati bandeletele urologice Dallop® NM ULTRALIGHT dupa data
3. Micna 3akpinneHHs BUPoBy 3ANMLIKA CTPIMKM, OBONIOHKN | Pywk CRIA oBpisaTy i 2. [lns ofecnevenms yCrioBuit CTPOTO XMPYPTUMECKOii aCeNTHiM BO Bpemst onepaLi deexpirare.

yTunisygaru. PEKOMEHIYETCA MpUMeHsTL 0coBhie Mepbl 6 urologice Dallop® NM ULTRALIGHT din polipropiena sunt puse
4. Yponoriui crpii DALLOP® NM ULTRALIGHT cia 3aCTOCOBYBATH BUKIIOHO B cpencts 3aumTL, invanzarein fi il

YMOBaX CyBOPOi XipyprivHOi acenTuw. BLICOKOTO YPOBHS! NIM|HO/i FUTUEHSI) M GbITh UPE3BLINAIHO BHUMATENbHLIM BO BPEMS 7. Produsul este de unicd folosinta. Nu esle perm.sa utilizarea aceluiasi produs
5. He cnia imnnantysat yponoriui crpivi DALLOP® NM ULTRALIGHT nicns Mecra upypra. Iamai muli pacienti.

3aKiHUEHHS! TEPMIHY NPUAATHOCTI. 3. Tocne KpenneHwst Manenvisi, OCTaTK NeHTbI, TPYBONKN M PyKi CREAYeT oTpeaaTh u 8. Nu folosifi produsele care sunt deteriorate, care au defecte structurale sau care
6. Moninponinerosi yponoridki cTpidx DALLOP® NM ULTRALIGHT nponiokyiotsc y yTUnuamposars. sunt contaminate.

npogaXyy i. Bupio 10BTOpHO. 4. Yponoruuecivie nentsi Dallop®NM ULTRALIGHT crieayeT Ucnons3oearts Tonso npw
7. Bupi6 np i BMkTIOHO A YCROBAM COBMIOIGHAS CTPOTO/i XMPYPIU|ECKOH aCenThkiL. FIXARE

33CTOCOBYBATU OZUH i TOW @ BUPI6 y BiNlLe, Hiky OBHOTO naulenTa 5. He crieayer wmnnanuposars ypooruieckue nenTel Dallop® NM ULTRALIGHT Fixarea Dallop® NM ULTRALIGHT prin utilizarea metodei TVT implica trecerea
8. He moxra W Bupi6 abo eupic 3 TIoCre MCTEYeHNs| CPOKa FOAHOCT. aplicatorului printr-o mica incizie in peretele frontal al vaginului. Bandeletele

edbeKToM CTPYKTYpH. 6. Monunponunenosbie yponorudeckue newtsi Dallop® NM ULTRALIGHT de polipropilena pot fi pozitionate direct sub uretrd pentru a-i stabiliza pozitia in situatia

anenve NOBTOPHO. unei presiuni intra-abdominale crescute. Este posibila mutarea aplicatorului de sus

KPIMNEHHS 7. Vanenve oK U To xe in jos si de jos in sus. Direcfia inserfiei bandeletei depinde de decizia doctorului
Kpinnewrs eupoSy DALLOP® NM ULTRALIGHT meronom TVT nonsrae y nposeaenti usgienvie y Gonee, Yem OJHOTO naLeHTa Tn metoda TOT/TVT-O bandeleta uauop® NM ULTRALIGHT este trecuta prin canalul
annikatopa Yepea ManeHbKwil Haapia y nepeariii cTiHui nixew. MoninponineHosi CTpiKM 8. Henbas vgenue unu mpenue ¢ obturatorului. Produsul poate fi trecut folosind tehnica din exterior — in interior sau din
MOXYTb ByTu iMNNaHTOBaHI Seanocepeqﬂbo ni ypemom 3 weroio crabiniaaui i AeCheKTOM CTPYKTYPbI. interior - in exterior, in functie de forma aplicatorului utilizat.

y eunaaky p Tucky. A npoxia T timpul implantarii, anatomia pacientului ar trebui evaluaté cu atentie si ar trebui
annikaTopa 38epXy BHM3 360 3HM3Y Esepx PillieHHst DO HANPABEHHA BBEEHHA CTPIHOK KPEMNEHVE Iuate mésuri de precautie atunci cand bandeleta trece prin structurile tisulare, cu grija
npwiiMaE fikap. Kpennetue wanenvsi Dallop® NM ULTRALIGHT meromom TVT Ha , nervi, vezica urinara i intestine

BBEAEHUM ANNIMKATOPa YePe3 MANeHbKIA HAAPE3 Ha NepeaHel CTeHKe Bnaranuiua. o bandeleta pozifionata corect ar trebui Sa ofere un suport bland pentru uretrd
¥ metoai TOT/TVT-O aupi6 DALLOP® NM ULTRALIGHT BBOANTLCH epes oBTypaviiiki Monunponunenossie newTs! woryr Goire non —intr-o pozitie relaxatd sub uretra. Nu folosifi tensiune ridicata.

oTBOpY. BeepeHts BUPOGY MOXIMBE i3 3CTOCYBaHHAM METOAB inside-out (3 cepeamHh
HadoeHi) abo outsid (i3-308Hi ) B i Bin opmu
BUKOPVICTOBYBaHOrO annikaropa

TiA yac iMANaHTALT CIiA YBaXHO OLIIHITI aHaTOMil0 NaLieHTKM, By Ty OBepeXHIMM N Yac
NPOBEAGHHA CTPIMKA KPidb TKAHWHHI CTPYKTYpM, 0COBNMBO Gepyun A0 yearm
CYAUH, HEPBIB, CE4OBOTO Mixypa i KULIEHHIKA.

ypeTpoit ana B cnysae BH
RoeoritA, ATIAKATOR HOXAIG ADOBORTS CAGEY SHIE HAVI 8 G113y BEOPA, PELIIHG o

neHTBI Bpav
Metopom TOT/TVT-O uanenve Dallop® NM ULTRALIGHT yepes

POSIBILE COMPLICATIl
Utiizarea bandeletei Dallop® NM ULTRALIGHT poate produce urmétoarele complicatii

W3RN BOIMOXHA MeTopamit inside-out
(M3HYTPM HApyXy) UnK OUtside-in (CHApYX¥ BOBHYTPb) B 3ABUCUMOCTM OT (HOPMbI

¥ MIpaBUSTSHOMY MONIOXEHHi CTPIKA MIOBUHH O6EPEXHO MANUPAT YPETPY - B
BinbHOT nia ypeTpoio. P %

MOXIUBI YCKIALQHEHHS
3acrocysarhs cTpiuk DALLOP® NM ULTRALIGHT MoxXe npu3secti [0 BUHMKHEHHA
TaKkux it 1 CEYOBOIO MIXYPa, YPETpH, MaTKin
abo nixen; i : MikLiiHI poanagu:
SaTpUMKa Ceui, iMNepaTUBH noswew de novo, BUHIAKHEHHS CAHAPOMY NORPASHEHHS!
Ce4oBoro Mixypa, i ii; eposii: ce4oBoro Mmixypa
(cnin p y i), YPETpY; remaromu; nisMeHHs

torii: afectarea vezicii urinare, a uretrei, a uterului sau a vaginului; rénirea
intestinelor, sangerare post-operatorie; tulburri de mictiune: retentie urinara, urgenta
de novo, sindromul vezicii urinare hiperactive, nevoia de cateterizare pe termen lun
erodarea: vezicii urinare (considerarea citoscopiei), uretrei; hematom; febré; cicatrici
(inclusiv in interiorul vaginului), IUE recurents, infectia recurents a tractului urinar;
infectia bandeletei/ranii; fistule; durere a piciorului si a vintrelor; durere pelvina si/sau

pentru partenerul pacientului Tn timpul actului sexual,

Bo spems cnegyer oueHmTs
B0 BpeMs NeHTBI CKBO3b TKAHEBbIE CTPYKTYPI,
0COBeHHO NpUHIMAst BO BHUMaHVe KpYNHBIX cocynos,
HEpBOB, MOEBOTO N3bIPS U KLLENHNKE. necroza isulara
B eHTa flomKHa ypetpy -8 c
y noa yperpoit. He de mtervenhel chlrurglcalé uherioara
BO3MOXHbIE OCNIOXHEHUA

Vcronssosave nents Dallop® NM ULTRALIGHT wmoxeT BuissaTs criedylowme

Temneparypu Tina; pybuioBaHHs (y TOMy Yuchi B 0BnacTi nixeu), peunansin
Gevi; pewMAMBI iHcbeKLT CEuOBIX LNSXIB: iHEikyBaHHS CTPINKW/paHY; cBuLLY; 6ORi B HOrax i
naxy; Goni Tasy Ta/abo AvcnapeyHis, AVCKOMAOPT/Binb y napTHepa XBopoi nin ¥ac

MOHEBOTO Ny3bIPsi, YPETPbI, MATKN MK

) P :
MUKUMOHHbIE PACCTPOVICTBA: 33AEPKKA MONM, UMNEPATUEHBIE M03bIBbI de NOVO, CUHAPOM

CTATEBOTO AKTY, HEKPO3 TKAHIH, Pa3APKEHHOTO MOEBOTO Ny3bIPS, spoaun

HaaBani MOXyTb ByTi Npt 6Ginbiu NiKyBaHHSA, NOBTOPHOI Mouesoro nysbipa Ypertpi;

XipypriuHoi onepaujii, a B OKpeMMX BUNaaKkax MOXyTb MpUBECTW A0 i i paTypy; (Takke B oBnactu Bﬂaranwmfa), peuMavsb!
crpivk. M Y BKpai PIAKICHIX BUNBAKaX MOXYTH Mou nyrei;

NPUBECTM A CMEPTi neHTbI/paHs; conu; Gonu B HOrax W naxy; GOnNM B Tasy WMNW AvcnaypeHws,

Bianosiana onepaviiia TexHika MOBUHHA MIHIMI3YBATH PUIMK BUHUKHEHHS ASSKNX 3
HagEHAX_ YoKnELHEHS [liarHocToBaHi  iHcbeKUil MicnsionepaLiiiHoi paHu noBUHHI
4HAMY METOAMM.

Y BUNAAKY BUSBNEHHS BAXKOi | XPOHIMHOT iHEeKLi Crin B3sTM A0 yBaru MOXnVBicTs
4acTKoBOT peaexLii iHiKoBaHOI TkakMHu Ta/aGo CTpiuKw. Y BUNAAKY BIACYTHOCTI Nporpecy
& nikyBaHHi IH(DEKLT, CNiZ PO3MAHYTM HEOBXIAHICTS NOBHOTO BUAANEHHS IMNaHTATY.
8MpOBY Ta i00 NOBTOPHE BUKOPUCTAHHS
Moxe BuULe ab pil i LWKOAY 300pOB'I0
ixuTTIO NaLjienTa.

MPOLIEC CTEPUMI3ALIT

c is okeupy etwneny (EO), mpotsirom

BanigauiitHoro npouecy.

BupiG 3bepirae icTe npoTsrom Tepminy i BUKnIONHO B
#tynakosLi, i 13HWX yMoB 36epi

YMOBMU 3EEPIFAHHS!

Mepuuti Bupo6u DALLOP® NM ULTRALIGHT nosuki sGepiratics:
+ B TeMHUX NpUMiLEHHSX 3 BonoricTio 25 - 65%;

« npuTemneparypi 15-35°C;

« 32 ymos, ki Bin y i

3abpyAHeHHs;

B OpUriHanbHIVi iHAVBIAyanbHIf ynakoBui (kapToHHa i GeanocepenHs ynakoska). Byab-
SiKe MexaHiuHe MOLKOMXEHHs YNAKOBKA MOXe NPU3BECTV [0 BTPATU CTEPUNLHOCTI

8MpOBY.

a6o ximiuHoro

[ata ocTanHbol sepudikavii: 07.2019

napTHepa BO BpEMS MOMIOBOTO aKTa, HEKPo3 TKaHel.
TlepeUmcienHbIe OCTIOKHEHNS MOTYT GbiTh MPUMUHON GOMee AMMTENBHOTO MedeHns,
MOBTOPHOI  XWPYPIVHECKOi OMEpALMN, @ B PEAKWX Clyuasx MOTYT NpUBECTM K
HEOGXOQUMOCTU yAANeHus newThl. [epeuyiCrieHsie OCTIOXHEHNS B KpaiHe peakux
Cywasix MOTYT MPUBECTH K CMEpT
COOTBETCTBYIOWaR ONEPALMOHHAR TeXHUKA CBOAWT RO MUHMMYMA PUCK PassvTus
HEKOTOPbIX M3 MEPEMUCIIeHHBIX OCTIOKHEHUN. BoiABNEHHbIE WHDeKuMM
nocneanepaumnnoﬂ PaHbl CTIEAyeT NeduTs Kak MOXHO GHICTPEe AOCTYMHbIMM
wiecku B cnyuae TAENOM U 3ATSKHOM
VHeKumMM, cneuyer B3ATb BO BHMMaHMe BO3MOXHOCTb YaCTUMHOMO yAAneHus
MH(MUMPOBAHHOA TKaHW WMNW newTbl. B criyuae oTcyTcTans ahpexta oT nevewits
cnenyer
n Wapenus, ero nosTopHoe
YCTONb30BaKYE MOKeT MpuBeCTH '« BHIUGUINOXEHHLIM OCTIOXHEHUAM M HaHEcTH

MPOLIECC CTEPUIIU3ALINM
Van stunera (EO),
Vagenve b B TedeHue cpoka roaHocTM
CKTIOUUTENbHO B OPUTMHANBHOI YNKOBKE, NP COOTBETCTBYIOLLYIX YCTIOBUSX XPAHEHNS.

YCINOBUSA XPAHEHUS!
Meavunckve uanenus Dallop®NM ULTRALIGHT crienyet xpannTs:
25-65%;

°  npuTemneparype 15-35°C;

* B ycrosusx, He A unm
XMMUIECKOTO 3ArpASHEHNS:;

B OPUIIHANBHOI EAMHAIHOI YnakoBke (KOPOGKa 1 HEMOCPENCTBEHHAS YNaKoBKa).
MioGoe MexaHuieckoe MOBPEXAEHME YAKOBKW MOXET MPUBECTU K HApyWeHMIo
CTepunbHOCTH Maaenus.

[lata nocneaeii sepydmkaLm: 07.2019

pot contribui la o durata prelungits a tratamentului, la nevoia

n cazuri rare, la necesitatea rezectiei complete

i pot duce la deces.
P

& tehrica i ar trebui s riscul unora dintre
aceste complicatii. Infectiile ranilor post-operatorii ar trebui tratate in cel mai rapid mod
cu putinta prin metode farmacologice.

Tn caz de infectie severa si cronica, ar trebui luatd in considerare rezectia partiald
a fesutului infectat si/sau a bandeletei. Daca nu ex.se progres in tratamentul infe
artrebui luata
Utilizarea unui produs nesterl, deteriorat sau ! Tefolost poate duce la complicatiile
de mai sus sau la vitamarea gravi a sanatatii sau vietii pacientului

PROCESUL DE STERILIZARE

Sterilizarea este efectuata folosind oxid de etilena (EO) in cadrul unui proces validat
Produsul rdméne steril, in perioada de valabilitate, doar in ambalajul original, in conditii
de depozitare adecvate.

CONDITII DE DEPOZITARE

Produsele medicale Dallop® NM ULTRALIGHT ar trebui depozitate:
+ inincaperiumbroase cu umiditate 25-65%;

latemperatura 15°C-35°C;

liegby stresoveji
Chirurgicka lie¢ba inkontinencie spo&iva vo vytvoreni opory mogovej trubice
urologickou paskou. Vyrobok je uréeny na implantaciu nasledovnymi metodami: Tension
free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT) alebo Tension Free Vaginal
Tape-Obturator (TVT-O). Optiméinu metodu vyberé lekar.

KONTRAINDIKACIE

Urologicka paska Dallop® NM ULTRALIGHT sa nesmie pouzivat v podmienkach,
v ktorych nie je mozné désledne zachovat chirurgicku sterilitu. Urologické pasky
sa nesmu pouzivat v pripade tehotnych Zien, Zien, ktoré planujd tehotenstvo a v detskej
chirurgii

atraumatickymi okraji, stabilni strukturou pleteniny, vysokou pruznosti, vysokou
biostabilitou, nepusobi drazdivé a neni alergenni, toxicka, cytotoxicka ani genotoxicka

INDIKACE
Suburetralni pasky Dallop® NM ULTRALIGHT jsou uréeny pro chirurgickou 16&bu
stresové inkontinence.

Chirurgicka lé¢ba inkontinence spotiva v podepfeni motové trubice

orvosi tisztaségu étlatsz6 és kék szind, monofil szalakbol kotott . Akék szal, az
operéci6 kozbeni lathatosag mellett a feszesség megallapitéséban is segit. A szalag
rogzitésének elésegitése érdekében, mindkét végén egy-egy kék hurok talaihats. Ezek
a hurkok egy orvosi tisztasagl, szintetikus anyagbol készilt, osszezsugoritott csovon
keresztil kapcsolédnak a szalaghoz. A termék nem tartalmaz allogén és allati eredetd
Gsszetevdket

Die nicht Bander Dallop® NM
ULTRALIGHT werden mit eines und blauen

Monofilamentengams gewirkt. Die blaue Linie entlang dem Erzeugnis erhoht die
Sichtbarkeit im OP-Feld und ermglicht seine Identifiation, falls die Spannung zu

verbessern ist. Das Erzeugnis \sl mitblauen ur
des im Applikat die mit einem umhalt
werden. Die Umhillung zur Slchemng der Band-Handgrifiverbindung st aus einem

Qualitst Das Erzeugnis

A Dallop® NM ULTRALIGHT urolégiai szalag feliletét, az alacsony s
&lek, stabil kotott szerkezet, nagy rugalmassag, nagy biolégiai stabilitas jellemzi
Nincs irrital6 vagy allergén jellemzsje, nem toxikus, genotoxikus vagy citotoxikus.

JAVALLAT
Dallop® NM ULTRALIGHT uroldgiai szalagokat, a stressz inkontinencia sebészeti
kezelésére fejlesztették ki (SUI)

Avizelet inkontinencia mitéti kezelése, magaban foglalja a hugycss felfuggesztésének
feszillés mentes urolgiai szalaggal torténG megerdsitését. A terméket a kovetkezs

suburetralni paskou. Vyrobek je uréen pro implantaci nasledujici metodami: Tension free
Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT) nebo Tension Free Vaginal Tape-
Obturator (TVT-O). Volbu optimaini metody provadi Iékar.

KONTRAINDIKACE
Suburetraini pasky Dallop® NM ULTRALIGHT nejsou vhodné pro pouiti
v podminkéch neumozfujicich zachovat prisny asepticky rezim. PouZiti suburetraini
pésky neni vhodné u Zen, zen v

Dallop® NM ULTRALIGHT sa P ani v pripade

pacienta na material vyrobku (polypropylén), porich zrazaniivosti krvi, v pripade
pacientov uzivajucich peroralne antikoagulancia alebo iné lieky, ktoré maji vplyv
na zrazanlivost (vratane kyseliny acetylsalicylovej), u chorych s infekciou mogovych
ciestachorych, ktori nesuhlasia s implantaciou

Vyrobok satiez neodporca pre pacientov, ktori zaroveri podstapili operéciu uretry.
Vyrobok sa nesmie pouZit v pripade pochybnosti o jeho sterilite (napr. zamogenie,
prasknuté/poskodené obaly papier - folia, zmena farby vyrobku).

UPOZORNENIA
Urologické pésky Dallop® NM ULTRALIGHT smie pouzivat iba kvalifikovany
a nalezite vySkoleny zdravotnicky persondl. O ¢ase a druhu podavanych
p pred a po op. i
S ciefom zabezpedit prisne asepticky chirurgicky zakiok, sa odporica pouzitie
$pecialnych opatreni (pouzitie
nastrojov, dodrzanie osobnej hygieny) a mimoriadna pozomost pocas pripravy
miesta priamej ingerencie chirurga
Po upevneni vyrobku treba zvySok pasky, kiytu a ichytiek odrezat a odstranit.
Urmlog\cke pasky nauop® NM ULTRALIGHT sa smu pouzivat vyluéne
Nelmp\antujle ummg.cke pasky Dallop® NM ULTRALIGHT po uplynuti datumu
pouzitelnosti
Polypropylénové urologické pasky Dallop® NM ULTRALIGHT si ponukané
na predaj v sterilnej forme. V/jrobok nesmie byt opatovne sterilizovany.

~

I

o
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7. Vyrobok je uréeny na jednorazové pouZitie. Je zakazané pouZit ten isty vyrobok
uviacakojedného pacienta.
8. Nesmie sapouzit g vyrobok, s defektmi try zaSpineny.

UPEVNOVANIE

V metdde TVT sa vjrobok Dallop® NM ULTRALIGHT upeviiuje zavedenim aplikétora
cez maly rez na prednej stene posvy. V pripade nérastu vndtrobrusného tiaku
sa polypropylénové pasky umiestiiuju priamo pod moovou trubicou, aby sa
stabilizovala jej poloha. Je mozny prechod aplikétora zhora nadol alebo zdola nahor.
O smere zavedenia pasky rozhoduje lekar.

V metode TOT/TVT-O je vyrobok Dallop® NM ULTRALIGHT zavadzany cez
zaclonené otvory. Vyrobok sa zavadza sposobom inside-out (z vnutornej strany
na vonkajsiu) alebo outside-in (z vonkajej strany na vnutornu) podfa tvaru pouzitého
aplikatora

Potas implantacie treba starostlivo zhodnotit anatémiu chorej, opatme zavadzat
pasku cez tkaninové Struktiry, s osobitnym dorazom na velké krvné cievy, nervy,
motovy mechira éreva

Paska v spravnej polohe by mala byt fahkou podporou mogovej trubice — vo volnej
polohe pod trubicou. Nepouzivat velké napnutie.

MOZNE KOMPLIKACIE
Pouzitie pasky Dallop® NM ULTRALIGHT moze sposobit nasledovné pooperatné
komplikacie: poskodenie mogového mechira, mogovej trubice, maternice alebo posvy;
poskodenie &riev, pooperatné krvacanie; poruchy mogenia: retenciu motu, nutkanie
de novo, vyskyt hyperaktivneho mogového mechira, potrebu dihodobej Katetrizacie;
eréziu: motového mechira (uvaZit prevedenie cystoskopie), mocovej trubice;
hematomy; hortéka; zjazvenie (aj v oblasti podvy), opakujica sa stresova inkontinencia;
recidivujice infekcie mogovych ciest; infekcia pasky/rany; fistuly; bolesti néh a rozkrok
panvové bolesti a/alebo dyspareunia, diskomfortbolest partnera chorej pri sulo
nekréza tkaniv.
Uvedené mozu prispiet k ¢asu liegenia, reviznej chirurgickej
operécii, vo vynimo&nych pripadoch k nutnosli Gplnej resekcie pasky. Tieto komplikacie
mbzu viest v extrémnych pripadoch k smrti
Sprévna operatné technika by mala minimalizovat riziko Vyskytu niektorych z tychto
infekcie poop ych ran by mali byt lietené
mcznym i ymi metédami. V/ pripade
silnej a chronicke] infekcie by sa malo vziat do tvahy moznost astoného odstranenia
infikovaného taniva a/alebo pasky. Pokial nenastane Ziaden pokrok v liebe infekcie,
treba zvazit nutnost tpiného odstranenia implanttu
Pouzitie nesterilného, poskodeného vyrobku a jeho opétovné pouzitie moze mat
zanasledok vyssie uvedené komplikécie alebo zavazni ujmu na zdravi a Zivote pacienta.

STERILIZACIA

Sterilizacia sa vykonava pomocou etylénoxidu (EO) overenym postupom.

Vyrobok je sterilny v uréenej dobe pouzitelnosti, vyluéne v pvodnom obale a pri dodrzani
vhodnych podmienok skladovania.

PODMIENKY SKLADOVANIA
Zdravotnicke vyrobky Dallop® NM ULTRALIGHT musia byt skladovan:
+ vitmavych miestnostiach s vihkostou 25-65%;

priteplote 15°C-35°C;

v podmienkach, ktoré ich chrania pred
alebo chemickym znegistenim;

v povodnom jednotivom balen (kartén alebo vnutomy obai). Akékolvek mechanické

in condllu ce protejeaza impotriva umezelii sau ii mecanice sau
chimic
< in ambalaju\ ‘original al unitati (carton si ambalaj direct). Orice deteriorare mecanica

produsulla

Data ultimei verificari: 07.2019

yrobku

Déatum poslednej revizie: 07.2019

\/yrobek Dauop® NM ULTRALIGHT také neni vhodny pi alergii/precitiivélosti
pacienta na material vyrobku (polypropylén), pfi poruchach srazlivosti krve,
u pacientu uZivajicich perorlni antikoagulancia nebo jiné 1&ky oviiviiujici srazlivost

eljarasok javasoljuk_hasznalni: Tension-free Vaginal Tape (TVT), Trans
Obturator Tape (TOT) vagy Tension-free Vaginal Tape Obluralor (TVT-0). Az idealis
eljaras minden esetben kell bi

ELLENJAVALLAT

bemha\telkemeSubslznzen allogenerundI\erlscherHerk nft.

Das urologische Band Dallop® NM ULTRALIGHT zeichnet sich durch niedriges
Raénder, stabile , hohe Elastizitat,

hohe Blostab\lllél keine reizende oder allergene Wirkung, keine Toxizitat, oder Zyto-

und Gentoxizitat aus.

INDIKATIONEN

Die urolagischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT eignen sich zur Anwendung bei
Eingt 'on

Die chirurg i besteht in der Hamrohre

mit einem spannungsfreien uro\oglschen Band. Das Erzeugnis ist zur Implantation mit
folgenden Methoden bestimmt: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape
(TOT) oder Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). Die optimale Methode wird vom

A Dallop® NM ULTRALIGHT urolégiai szalagok nem
nem teszik lehettvé a szigor sebészeti aszepszis lenntarlhatésagél Az urologiai

Arzt

Die urologischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT sind nicht in Bedingungen
2u verwenden, wo eine strenge chirurgische Aseptik nicht eingehalten werden kann.

szalagok nem terhes nok, tervez8 nék és gyermekek KONTRAINDIKATIONEN
esetében.

Dallop® NM ULTRALIGHT azokban az esetekben sem javasolt a beilltetés, ha

a paciens allergias a termék barmely Barmely

zavarban szenved, esetleg véralvadasgatlot, vagy barmely azt

Dle Bander sind bei kemen schwangeren Frauen und Frauen,
planen, oderin Ki

gybgyszert (beleértve az acetilszalicilsavat) szed. Nem Ultethetd be, ha a betegnek

Das Erzeugnis Dallop® NM ULTRALIGHT ist auch bei Allergie der Patientin auf den

Dallo

ULTRALIGHT

GB

INSTRUCTIONS FOR USE
Dallop® NM ULTRALIGHT
Urological tape for surgical treatment of urinary incontinence

PRODUCT CHARACTERISTICS
Dallop® NM ULTRALIGHT on- -resorbable ultralight surgical urological tapes
are knitted of and yarns. The blue line along
the product facilitates its visil |ty in the operating area and enables its identification if the
tension needs to be improved. On both ends the tape is equipped with blue loop handles
secured with shrinkable tube covers, facilitating the tape fixation on an applicator. Each
cover securing the tape-hande link is made of synthelic shrinkable material of medical
grade. The products do not contain

The Dallop® NM ULTRALIGHT urological tape is characterised by low surface weight,
atraumatic edges, stable knit structure, high elasticity, high biostability, no irritant
or allergenic activity, lack of toxicity, cytotoxicity and genotoxicity.

INDICATIONS
Dallop® NM ULTRALIGHT urological tapes are recommended for surgical treatment
of Stress Urinary Incontinence (SUI)

The surgical treatment of urinary incontinence involves the suspension of the urethra
using a tension-free urological tape. The product is intended for implantation by the
following methods: Tension-free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT)
or Tension-free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). The optimal method is to be chosen
by the doctor.

CONTRAINDICATIONS
The Dallop® NM ULTRALIGHT urological tapes shall not be used in conditions
where strict surgical asepsis cannot be maintained. The urological tapes should not be
used in pregnant women, women planning pregnancy or in paediatric surgery.

Dallop® NM ULTRALIGHT is also not recommended in patients with allergy to the
product material (polypropylene) or with coagulation disorders, in patients taking oral
or other affecting (including
acid), in patients with urinary tract infections and in patients who do not agree to the

implantation

The product is also not recommended in patients who undergo some urethral surgery
atthe sametime.

Do not use the product if any doubts about its sterilty appear (e.g. getting wet,
broken/damaged paper-foil packaging, product discolouration).

PREACAUTIONS
Dallop® NM ULTRALIGHT urological tapes are intended for use by qualified

kive (véetnd kyseliny acetylsalicylové), pfi infekcich mogovych cest a u nemocnych, hugyti fertézése van, illetve ha nem egyezik bele az implantaciés mitétbe. des , bei
Ktefi s implantaci nesouhlasi Egy idében ket hasonlé jelleg(i higyiti mitét elvégzése nem ajanlott, ezért a terméket die orale Anikoagulation oder sonstige dle auf die
Vyrobek se také nedoporutuje u pacientd, ktefi se zarovefi podrobuii operacim mogové It hasznalni, ha a beteg it miitéten esik &t wirken (darin auch jentinnen mit und bei
trubice (urethral surgery). Ne hasznalja a terméket, ha barmely kétsége felmeril a sterilitasat illetden. (pl.: vizes, dieeine.
NepouZivejte vyrobek pfi pochybnostech o jeho sterilité (napf. kontakt s vihkosti, sérilt csomagolasti vagy elszinezdstt a termék). Das Erzeugnis wird auch fur diese Patientinnen nicht bestimmt, me snch gleichzeitig einer
praskly/poskozeny obal papir-folie, barevné zmény vyrobku) P urgery)
FIGYELMEZTETESEK Das Erzeugnis st bei jeglichen Zweifeln an Sterilitat des Erzeugnisses (z.B. Einnassen,

BEZPECNOSTNi OPATRENI Dallop® NM ULTRALIGHT urologiai Gen csak igte Papier-Foli des i
1. Suburetraini pasky Dallop® NM ULTRALIGHT jsou uréeny k pouZiti kvalifikovanym és kizarolag nicht

a idajicim zpu y icky i tipus, az el6- és utd és lehet

o druhu pred a po operaci a o dobé jejich 2. A mar az itési kulonés figyelmet kel forditania VORSICHTSMASSNAHMEN

podani &inilékaF. a sebésznek, hogy biztositani tudja a szigoru sebészeti aszepszist végig az eljras 1. Die_urologischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT sind zur Anwendung vom
2. Za Gselem zajiténi pfisného aseptického reZimu bshem zskroku se doporucuii soran (személyi védelem, sterilizalt eszk6zok, nagyfoki személyi higiénia) und Personal bestimmt.

2Iastni ochranna opatfeni i osobnich sterilizace 3. Atermék rogzitéseét kovetden a felesleges részeket akar a szalagbol, a Die i uber die Zeit und Art der verabreichten pharmakologischen

nastroji, vysoka troveri osobni hygieny) a zvIastni pedlivost i pripravé mista primého 6 részb6l vagy akér az akasz16 részbo e kell vagni, eltévolitani és megsemmisiteni Mittel vor und nach der Operation tifftder Arzt

zasahu chirurga 4. Dallop® NM ULTRALIGHT urolégiai szalagok, kizérolag 2. Zur der strengen Aseptik wahrend des Eingriffs ist die
3. Po upevnéni vyrobku na misto je tieba zbytky pésky, krytky a Gchytky kozott von

azlikvidovat 5. Nem épithets be a Dallop® NM ULTRALIGHT uroldgiai szalag, ha annak tstung, Sterilisierung von Werkzeugen, Beachtung dor strengen
4. Suburetrlni pasky Dallop® NM ULTRALIGHT jsou uréeny k pouZiti vyhradng ideje lejart. und wahrend der von Stelle

v podminkéch umozfiujicich zachovat pfisny asepticky rezim. 6. Dallop® NM ULTRALIGHT urologiai pol.pmpnen szalagok steril valtozatban kerilnek des direk i i i
5. Suburetralni pasky Dallop® NM ULTRALIGHT se nesméji implantovat po uplynuti termek djra steril 3. Nach Anbringung des Erzeugnisses sind die Reste des Bandes, Umhullungen

doby pouzitelnosti 7. Egyszer hasznalatos termék. Ugyan azon termék nem két kulonb und Handgriff und zu entsorgen.
6. Polypropylénové suburetralni pasky Dallop® NM ULTRALIGHT se prodavaji jako beteg esetében 4. Die urologischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT sind ausschlieRlich

sterilni. Vyrobek nesmi byt opakované sterilizovan 8. Ne hasznalja a terméket, ha az sérilt, szerkezeti hibss vagy barmely okbol in Bedingungen anzuwenden, wo die strenge chirurgische Aseptik eingehalten
7. Vjrobek je uréen na jedno pouZiti. Je zakazano pouzivat stejny vyrobek u vice nez szennyezett. werden kann

jednoho pacienta 5. Die urologischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT sind nach Verfalldatum nicht
8. Jezakazano pouzivat vyrobky s defekty struktury pi ROGZITES zuimplantieren

A Dallop® NM ULTRALIGHT régzitését el végezheti a TVT eljaras soran, mely alatt 6. Die urologischen Bander Dallop® NM ULTRALIGHT aus Polypropylen werden

FIXACE
Fixace vyrobku Dallop® NM ULTRALIGHT metodou TVT spo&iva v protazeni
zavadéte malou incisi v predni sténé vaginy. Polypropylénove pasky se umisti pfimo pod
mogovou trubici za ugelem stabilizace polohy urethry pfi zvySeni nitrobfiniho tlaku
Zavadst je mozné protahnout seshora doli nebo zezdola nahoru. Volba sméru
protazeni pésky je na rozhodnuti 1ékafe.

U metody TOT/TVT-O se vyrobek Dallop® NM ULTRALIGHT protahuje zakrytymi
otvory. Protazeni vjrobku o mozné metodou inside-out (zvendi dovnit) nebo ouside-
in (zevnitf ven) zavadste

Pii |mplamam je treba dukladné zhodnotit anatomii nemocné, dbat opatmosti pfi
vedeni pasky tkafiovymi strukturami se zviaStnim zohledn&nim velkych cév, nervi,
motového méchyre a strev.

Paska ve spravné poloze by méla mogovou trubici jemné podpirat — v poloze volného
zavéseni pod urethrou. NepouZivejte velké napéti

MOZNE KOMPLIKACE
Pouziti pasky Dallop® NM ULTRALIGHT mize zpusobit nasledujici pooperaéni
komplikace: poskozeni motového méchyfe, mocové trubice, délohy nebo vaginy;
poskozeni stfev, pooperaéni krvacen; poruchy mogent: retence mod, urgence de novo,
syndrom hyperaktivniho mogového méchyfe, nutnost diouhodobého cévkovani; eroze:
mocového méchyre (zvazeni provedeni cystoskopie), mogové trubice; hematomy;
horecka; vznik keloidnich jizev (také v oblasti vaginy), recidiva stresové i

egy kis bemetszést ejtve a vagina elilss falén, behelyezhets az implantétum az
eszkoz segi A én szalag kozvetlen a higycsd ala
helyezhets, ezzel stabilizalva annak helyzetét azzal, hogy megnoveljik a hasari nyomast
A eszkozt lehetbség van elhelyezni fentrdl lefelé vagy lentrél felfelé. A behelyezés
iranya az orvos déntése.
A TOT/TVT-O eljarasok soran a Dallop® NM ULTRALIGHT szalag a rekesz
foramenen keresztil juttathato be. A terméket a bentkint és a kint-bent technikak
segitségével is be lehet épiteni annak fiiggvényében, hogy az orvos milyen alaku
applikétort kivan hasznaini
A beiltetés soran gondosan igyelni kell a beteg anatomiai felépitésére, amikor
elhaladunk a szoveti struktirak mellett, kilonds tekintettel a nagy erek, idegek,
ahtgyholyag és abelek mellett.
A helyesen elhelyezett szalag elésegiti a hugycsd gyengéd megtamasztasat —
anyugalmi allapotd hugyhdlyag alatt. Ne feszitse meg nagyon.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
A Dallop® NM ULTRALIGHT szalag hasznélata sorén a kovetkezé posztoperativ
komplikaciok 1éphetnek fel: a hugyhdlyag, hugycss, a méh vagy a hively sérilése,
bél sérilés, mitét utani vérzés; vizelet Uritési zavarok, vizelettartasi zavarok, holyag
tuimiksdési szindroma, szikségessé valhat a hosszan tarto katéterezett 4llapot,
okozhat eréziot: a i tényezok miatt),

far den Verkauf als ein steriles Erzeugnis angeboten. Sie dirfen nicht emeut
sterilisiert werden.

7. Einweg-E is. Die desselb

Patientin istverboten.

Ein beschadigtes, verschmutztes Erzeugnis oder ein Erzeugnis mit Strukturfehlern

istnichtanzuwenden.

bei mehr als einer

o

FIXIERUNG

Die Fixierung des Erzeugnisses Dallop® NM ULTRALIGHT mit der TVT-Methode

bestent in einer Uberfuhrung des Applikator durch eine Keine Inzision in der vorderen
Die der darfen direkt unter der Harnréhre zur

Stabilisierung ifrer Lage beim Ansteigen des intraabdominellen Drucks angebracht

werden. Méglich ist der Ubergang des Applikatoren von oben nach unten, oder von

umen nach oben. Die Entscheidung der Richtung von Bandeinfiihrung wird vom Arzt

get

Bl der TOT/TVT-O-Methode wird das Erzeugms Dallop® NM ULTRALIGHT durch
die verhallten Offnungen isses ist
inside-out (von Innen nach AuBen) oder ums.de in (von Aulen nach Innen), abhangig
von der Form des angewendeten Applikators, méglich.

Bei der Implantation ist die Anatomie der Patientin genau auszuwerten, beim

recidivujici infekce mocovych cest; infekce pasky/rany; pistéle; bolesti nohou a tisel;

bolesti panve alnebo dyspareunie, diskomfort/bolest partnera pacientky pfi pohlavnim

styku, tkéiiova nekroza.

Uvedené komplikace mohou vést k prodiouzeni doby Iégeni, k nutnosti opétovného

chlmrgwckehn zakroku, ve vzacnych pripadech k nutnosti Gpiného odstranéni pasky.

vkrajnim pfipads vést ke smrti.

Sprévna oparatni technika by méla minimalizovat riziko vaniku nékterjch z vjSe

infekce v i rang je nutno 18t

irychleji
v pﬁpadé Zjisténi t82ké a chronické infekce je teba zvazit moznost Sastetné resekce
infikované tkané a/nebo pasky. Nepfinasi-li léba infekce pokroky, je tieba zvazit,
zdanebude nutné implantat zcela odstranit

Pouti vjrobku, kiery je nesteriini nebo poskozeny, pfipadné opakované pouZiti
vyrobku muze mit za nésledek vySe uvedené nebo vazné

Bandes durch die Gewebsstrukturen, insbesondere bei den groRen
BlutgefaBen, Nerven, Harnblase und Darm, ist hdchste Vorsicht geboten.

and approp trained medical personnel. The duration and the type of
ini i d after the surgery is upon the doctor's decision.

In order to ensure strict surglca\ asepsis, special precautions should be taken (personal
protection, sterilisation of instruments, high personal hygiene) and special attention
should be paid when preparing the site for directintervention by the surgeon

After product fixation the remaining part of the tape, the covers and the handles must
be cutoffand disposed o

Dallop® | NM ULTRALIGHT urological tapes are to be used only under conditions

N

©

IS

o

Do not \mplanl the nanop® NM ULTRALIGHT urological tapes after their expiration
date.

Dallop® NM ULTRALIGHT polypropylene urological tapes are offered for sale
inasterile version. The product cannot be re-sterilised.

o

7. The product is for single use only. It is not allowed to use the same product in more
than one patient

8. Donot d d, def

FIXATION

The fixation of the Dallop® NM ULTRALIGHT with the use of the TVT method involves
passing the applicator through a small incision in the front wall of the vagina
Polypropylene tapes can be placed directly under the urethra to stabilise its position
in case of increased intra-abdominal pressure. It is possible to move the applicator
from top to bottom or from bottom to top. The insertion direction of the tape remains to the
doctor's decision.

In the TOT/TVT-O method the Dallop® NM ULTRALIGHT tape is passed through
the obturator foramen. The product can be passed using an inside-out or an outside-
intechnique, depending on the shape of the applicator used

During the implantation, the anatomy of the patient should be carefully evaluated
and caution should be taken when passing the tape through tissue structures, with
particular regard to large blood vessels, nerves, bladder and intestines.

A correctly positioned tape should provide a gentle support for the urethra - in
arelaxed position under the urethra. Do not use high tension.

POSSIBLE COMPLICATIONS
The use of Dallop® NM ULTRALIGHT tape may cause the following postoperative
complications: damage to the bladder, urethra, uterus or vagina; bowel injury,
postoperative bleeding; micturition disorders: urinary retention, de novo urgency,
overactive bladder syndrome, need for long-term catheterisation; erosion of: bladder

of . urethra; fever; scarring (also within the
vagina), recurrent SUI; recurrent urinary tract infection; infection of the tape/wound;
fistulas; leg and groin pain; pelvic pain andlor dyspareunia, discomfort/pain for the
pallent s partner during an intercourse, tissue necrosis

to pi treatment time, need
for surgical i , and in rare cases need for complete resection

1azat; (szintén a visszatérd SUI-; visszatérd higyGti lerlézesl
fertbzést a szalagon/seben; sipolyokat; Iab és lagyéki fajdalmat; ki

fajdalmat és/vagy &ér ji a beteg
partnerénél kbzostlés soran; szovetinekrozist

Az emlitet

Kesgbbi mitéi beavatkozasoknoz | Vorethatnek és rikin akr a szalag eltavolitasahoz
is. hallhozis

A matéti il a ezen
i i a lehetd

Ein { Band soll eine leichte Stutze fir die
darstellen - in der freien Lage iber der Harnrohre. Nicht zu stark anspannen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Anwendung des Bandes Dallop® NM umuusm kann lo\gende

ofthe tape. These complications in extreme cases can lead to death.
A proper surgical technique should minimise the risk of some of these complications.
Diagnosed postoperative wound infections should be treated in the fastest possible

Komplikationen zur Folge haben der
Gebarmutter oder Scheide; Verletzung des Darms postoperanve Blutungen,

A
modszerekkel kell kezelni
Abban az esetben, ha stlyos, kronikus fertézés Iépne fel, a fertézott szovetet ésivagy
szalagot részben el kell tavolitani. Ha ez nem hoz eredményt a fertézéssel szemben,
akkora meg kell fontolni a teljes implantatum eltavolitasat

ungen: Harnverhaltung, Harndrang de novo, Gberaktive Blase,
it der von Kathetern; Erosion: der Hamblasen
(Zystoskopie zur Erwagung), der Harnréhre; Hamatome; Fieber; Vernarbung
(auch im Scheidenbereich), wiederholende Harninkontinenz; wiederholende
Harnweginfektionen; Infektion des Bands / der Wunde, Fisteln, Bein- und

A nem steril, sérilt vagy Uj termek a felsorolt

zdravi a ohroZeni Zivota pacienta

PROCES STERILIZACE
p i s pouZiti
Vyrobek si sterilitu po i, vyhradng v puvodnim

obalu, pfi dodrZeni odpovidajicich podminek uchovavani.

PODMINKY UCHOVAVANi

Zdravotnické prostredky Dallop® NM ULTRALIGHT by mély byt uchovavany
vtmavych prostorach pi vihkosti 25-65%;

priteplot 15°C-35°C.
v podminkéch zajist
chemickou kontaminaci;

v originalnim baleni (krabice a jednotlivy obal). Veskera mechanicka poskozeni obalu
mohou zpusobit porusent sterility vyrobku

ich ochranu pfed vihkem a mechanickym poskozenim nebo

Datum posledniho ovéfeni:07.2019

valészing nagyban i és akar a beteg életét
is veszélyeztetheti

STELILIZACIOS ELJARAS

A sterilizalast az érvényes eljarasok értelmében (EO) etilén oxid hasznalataval
végezzik. A termék sajat sértetlen csomagolasaban a meghatérozott tarolsi
&s szallitasi feltételek mellett a megadott lejérati ideig steril marad

TAROLASIFELTETELEK
Dallop® NM ULTRALIGHT orvostechnikai eszkozt a kovetkezd feltételekkel javasoljuk
tarolni;

L im Becker und/oder D L oder

way with methods.
In case of a severe and chronic infection partial resection of the infected tissue and/or
the tape should be considered. If there is no progress in the infection treatment,
complete removal of the implant should be considered

The use of a non sterile, damaged or reused product may result in the above
complications or serious damage to the patient's health or lfe.

STERILISATION PROCESS

Schmerz beim Partner der Patientin wahrend des Gesch\echlsverkehrs
Gewebsnekrose.

Die likati kénnen zur der zum
erneuten chirurgischen Eingriff, und in seltenen Fallen zur Notwendigkeit
der vollstandigen Resektion des Bands beitragen. Die erwahnten Komplikationen
konnen in extremen Fallen zum Tod fiihren.

Die richtige Operationstechnik soll das Risiko des Auftretens von manchen

Wunden sind so schnell wie méglich mit vorhandenen pharmakologischen Methoden
zubehandeln.
Bei Feststellung einer schweren und chronischen Infektion ist die Méglichkeit der

using ethyl ide (EO) inavalidated process.
The product remains sterile, within the specified shelf life, only in its original packaging,
under appropriate storage conditions.

STORAGE CONDITIONS
Dallop® NM ULTRALIGHT medical products should be stored:

+ inshaded rooms with humidity 25-65%;

attemperature 15°C-35°C;

in conditions protecting against getting wet or mechanical damage or chemical
contamination;

in the original unit packaging (carton and direct packaging). Any mechanical damage
tothe packaging can expose the productto steriliy loss.

« kozvetlen hola 25-65% kozott; teilweisen Resektion des infizierten Gewebes und/oder Bands zu erwagen. Bei

+ ahémérssklet 15°C-35° Ckﬁzém fenlendemn Fortschit in Behanclung der Infektion st cie der

. és ki dett helyen; mplantats zu erwégen

« eredeti csomagmasaban (karton és kszvetlen Barmely Dwe eines nicht sterilen, beschadigten Erzeugnisses oder seine emeute
érillés a termek ével jarhat Verwendung kann die 0.g oder und Tod der

Utolsé ellendrzés datuma: 07.2019

Patientin zur Folge haben.

STRILISIERUNGSVORGANG
ie erfolgt mit des

Verfahren

Das Erzeugnis bleibt steril bis zum genannten Verfallsdatum, ausschlieBlich in originaler

Verpackung und mit Erhaltung der

(EO) in einem vaildierten

AUFBEWAHRUNG

Die medizinischen Erzeugnisse Dallop® NM ULTRALIGHT sind in folgenden

Bedingungen aufzubewahren

in schattigen Raumen mit der Luftfeuchtigkeit von 25-65%;

bei Temperatur von 15°C-35°C;

. in die vor dem i i oder

chemischen Verunreinigungen absichern;

in der originalen Einzelverpackung (Karton und direkte Verpackung). Alle
der setzen das Erzeugnis dem Verlust

von Sterilitat aus.

Datum der letzten Verifizierung:07.2019

Date of last: 07.2019
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LIETOSANAS INSTRUKCIJA BRUGSANVISNING INFORMATIE VOOR GEBRUIK MODE D'EMPLOI

Dallop® NM ULTRALIGHT Dallop® NM ULTRALIGHT Dallop® NM ULTRALIGHT Dallop® NM ULTRALIGHT Dallop® NM ULTRALIGHT

Urologing juosta, skirta chirurginiam Slapimo nelaikymo gydymui Urologiska lenta urina nesaturésanas kirurgiskai arstésanai Urologisk band tl kirurgisk behandling af inkontinens Urethrale tape voor de i ing van pour le trai irurgical de '

5 of urinary

PRODUKTO SAVYBES RAKSTUROJUMS KARAKTERISTIK PRODUCTEIGENSCHAPPEN CHARACTERISTIQUE

Dallop® NM ULTRALIGHT nerezorbuojamos ypa¢ lengvos dcosi jeglie Kirurgiskie tikiini Dallop® NM ULTRALIGHT tiek izgatavoi Non-resorberbare, ulralette kirurgiske band Dallop® NM ULTRALIGHT fremstilles med Dallop® NM ULTRALIGHT niet resorbeerbare, ultralichte, urethrale tapes worden Les bandelettes urologiques, chirurgicales, ultra légéres Dallop® NM ULTRALIGHT
juostos yra ir mélyny ipropileno sialy. adisanas tehnika no un gaisi zilas K ved brug af og blat hvis met gebrui van en blauw sont ses avec lutllisation des fils

Melyna linija, einanti gal produkto, pagerina produkto lauke ir dzijas. ZIl gari nodrosina ta i acijas lauka, kvalitet opfylder. Den bIa linje, der laber langs produktet forbedrer dets synlighed pa matoriaal dat geschikt. De blauwe lijnen maken het product goed zichtbaar in het bleus, des techniques de bonneterie. La ligne bleue le long du produit assure sa visibilité
padeda jj atpazinti ir nustatyti jo padétj, jeigu reikia pakeisti juostos ftempima. Abiejuose ka art lauj to identificat, ja ir nepieciesams korigat spri pakapi. lzstradajums ir r det lettere at spande bandet op eller fra, hvis det viser sig operatiegebied en goed herkenbaar indien de spanning moet worden verbeterd. dans le champs opératoire et permet de lidentifier en cas de la nécessité d'amélioration

juostos galuose yra mélynos, kilpos formos rankenélés, apsaugotos susitraukianciu
vamzdelio formos apvalkalu, padedanéiu juosta pritvitint prie aplikatoriaus. Apvalkalas,
tvirtai sujungiantis juosta su rankenéle, yra $ sintetinés,

aprikots ar ziliem turétajiem, kas aizsargati ar pléves aizspiedniem un izgatavoti no
caurulites, kura termiskas apstrades gadijuma saraujas, kas atvieglo izsiradajuma

medlclmnes Klasés medziagos. Produkto sudétyje néra alergenq ar gyvanings kilmés
medziagy
nanop® NM ULTRALIGHT urologinei juostai badingas mazas pavirSinio sluoksnio svoris,

aplikatora. kas aizsarga lentas un turdtaja savienojumu, ir
izgatavots no mediciniskas kvalitates sintetiska materiala, kas termiskas apstrades
gadijuma saraujas. Izstradajums nesatur alogénas un dzivnieku izcelsmes vielas.

nadvendigt. Produdet or udrustet med bia sikringsgreb, der er dekket med
varmekrympede plastror for at lette placering i Band-greb
forbindelsen er daskket med et syntetisk, varmekrympende materiale, der opfylder
medicinske standarder. Produktet hverken indeholder allogeniske eller animalske stoffer.

Det karakteriske ved det urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT er lav vaegt,

De banden zjjn aan beide uiteinden voorzien van blauwe bevestigingspunten bedekt
met een krimpbuisje, waarmee ze gemakkelijk kunnen worden gefixeerd op een
applicator. De krimpbuisjes zijn gemaakt van synthetisch krimpmateriaal dat geschikt

de latension. Le prodit possede les mandrins bleus avec protection en tuyau rétractable,
facilitant la fixation du produit dans I La protection de la
mandin est réalisée en tissu synthétique rétractable de qualité médicale. Le prodit

is voor medisch gebruik. De banden bevatten geen die
of van dierlijke oorsprong zijn.
Dallop® NM ULTRALIGHT: laag gewicht; atraumatische randen; stabiele

Dallop® NM ULTRALIGHT urologiskajai lentai raksturiga neliela virsmas masa, atraumatiske rander, stabilt stoffstrukiur, hoj_ elasticitet, hoj bi hverken
saugantys nuo traumy kampai, s(ab\llal sumegzta s(ruklura didelis elasti didelis malas stabila materiala struktdra, augsts un i de eller allergen pavirkning, ingen toxicitet og genotoxicitet.
biologinis Ji jant limenis, tai nepiemit Kairinosa un alergiska iedarbiba, ta nav toksiska,
medziagy r neturi toksinio, cmmks'maargenomks'mo pove\k\o c\totokslskaungenomkslska INDIKATIONER

INDIKACIJOS
Dallop® NM ULTRALIGHT és juostas naudoti

stresinio $lapimo nelaikymo gydymui.

Gydant 8lapimo nelaikyma chirurginiu bidu, sustiprinama Slaplés atrama. Tai atliekama,
panaudojant nejtemptas urologines juostas. Produktai yra skirti implantacijai, atliekamai
Siais metodais: ne]lemp(omls vaginalinémis juostomis (TVT), transobturatorinémis

INDIKACIJAS

Dallop® NM ULTRALIGHT lentas ir i

urina nesaturésanas kirurgiska arstesana.

Urina nesaturéSanu Kirurgiski arsté atbalstot urinizvadkanalu ar nenostieptu urologisko

lentu. Izstradajums ir paredzets implantéSanai ar $adam metodam: Tensionfree Vaginal

Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT) vai TensionFree Vaginal Tape-Obturator (TVT-O).
ts izvélas piemérotal acijas metodi

i stresa raditas

juostomis (TOT) a juostomis — (TVT-0).
Geriausiai Jums unkanq metoda turi parinkti gydytojas.

ATSARGUMO PRIEMONES

BRIDINAJUMI
Nedrikst izmantot Dallop® NM ULTRALIGHT uroIoglskas Ien(as apslaklas kad nav

De urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT er beregnet til behandling af
anstrengningsinkontinens.

Kirurgisk af i gor ud pa at ophaenge urinraret
ved brug af et spaendingsfrit urologisk band. Produktet implanteres ved brug af folgende
metoder: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT) eller Tension Free
Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). Kirurgen vaelger den mest optimale metode.

KONTRAINDIKATIONER
De urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT ma udelukkende anvendes under
streng kirurgisk aseptik. Urologiske band mé hverken anvendes hos kvinder, der
er gravide eller planizegger at blive det eller hos barn.

Produktet anbefales heller ikke hos patienter med overfalsomhed over for det primzere
eller patienter, der modtager

Dallop® NM ULTRALIGHT urologinés juostos yra skirtos ir gali bati naudojamos iespajams ievérot stingru k lentas nedrikst
tik kvalifikuoty ir atitinkamai apmokyty mediky. Prie§ ir po operacijos skiriamy vaisty izmantot gratniecém, sievietém, kas plano gratniecibu, ka art bemu klrurgua stof med
rGsis ir ju vartojimo trukme turi biti parinkta gydytojo. Nav ieteicams | |zmanlol Dallop® NM_ULTRALIGHT i kad
2. Privalo biti uZtikrintos grieZtos operacijos aseptinés salygos, todél reikia imtis ir pre materialu 2 8
specialiy priemoniy turi naudoti kas perorall lieto antikoagulantus vai citas asinsreci ietekms zales
i privalo bati turi bati laikomasi auksiausiy asmens ), kam ir infekcijas, ka arf pacientiem, kas

higienos standarty), specialus démesys turi biti skirtas operacinio lauko, kuriame
chirurgas atliks tiesioging intervencija, paruosimui.

3. Po to, kai produktas prititinamas atinkamoje kno vietoje, lkusi juostos dals,
4. Dallop® NM ULTRALIGHT urologings juostos gali bti naudojamos tik kai
tu.

5. Neimplantuokite Dallop@ NM ULTRALIGHT urologiniy juosty, pasibaigus ju
tinkamumo naudoti laikui.

6. Dallop® NM ULTRALIGHT és juostos tik sterilios.

7. Produktas skirtas naudoti vieng karta. DraudZiama naudoti ta pat] produkta daugiau,
nei vienam pacientui.

8. Nenaudokite produkty, kurie yra apgadinti, turi sandaros trikumy ar yra uZtersti.

FIKSAVIMAS

Fiksuojant Dallop® NM ULTRALIGHT TVT metodu, aplikatoriy reikia prakisti pro maza
pjavi, padaryta priekinéje maksties sieneléje. Polipropileno juostos gali bati
implantuojamos tiesiog po &laple. Jos stabilizuoja Slaple ir pagerina 8o organo padstj
tais atvejais, kai spaudimas pilvo viduje yra padidéjes. Aplikatoriy | king galima jvesti
i v|rsaus| apatia arba i apatios | virdy. Krypt, kuria reikia implantuoti juosta, turi parinkti
gyayt

Flksuojanl Dallop® NM ULTRALIGHT juosta TOT/TVT-O metodu, ji prakisama is virsaus
| apagia arba i apatios | Virsy pro anga uZtvariniame raumenyje. Metodas prikiauso

nuoir pagal forma.
i Oros metu turi bati jvertinta
Juosta vesti per audinius reikia ypatingai atidZiai ir atsargiai. Batina atsizvelgti

jdidziujy kraujagysliy, nervy, Slapimo paslés ir Zamy padétj.
Teisingai uZfiksuota juosta turi bti be jtempimo pritvirtinta po Slaple ir suteikti jai Svelnia
atrama. Nejtempkite juostos pernelyg smarkiai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Dallop® NM ULTRALIGHT juostos naudojimas gali sukelti Sias pooperacines
komplikacijas: gali biti pazeista Slapimo pislé, 8laplé, gimda ar makstis; suzalotas
zarynas ar pasireiksti pooperacinis kraujavimas; gali atsirasti Slapimo  tekéjimo
sutrikimai: Slapimo susilaikymas, de novo (naujai atsirades) imperatyvus noras slaplnus

eller anden medicin, der pavirker koagulationssystemet (herunder
giske patienter eller patienter, der ikke er med at fa

geweven structuur; hoge elasticiteit; hoge biostabiliteit; zonder irriterende of allergene
werking; niettoxisch, cytotoxisch en genotoxisch.

INDICATIES
Dallop® NM ULTRALIGHT is bedoeld voor operatieve behandeling van Stress Urine
Incontinentie (SUI).

De i ing van uri omvat de

van de urethra met behulp van een spanningsvrije band. Het product is bestemd voor
implantatie volgens de volgende methoden: Tension-free Vaginal Tape (TVT), Trans
Obturator Tape (TOT) of Tension-free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). De  chirurg
bepaalt de geschikte methode.

CONTRAINDICATIES
Dallop® NM ULTRALIGHT niet toepassen wanneer he( mel mogeli
te verrichten onder S(rlkl

is de ingreep
bij Zwangere

pl bij
Dallop® NM LILTRALIGHT tevens niet toepassen bij patiénten die allergisch zijn voor

(art
neplekmve\kllmplan(ac\]u
Nav ieteicams izmantot i
urinizvadkanala operacija (urethral surgery).

Nedrikst izmantot izstradajumu,ja ir aizdomas parta steriitati (pieméram, materials r bijis
samircis, ir ats papira un pléves krasa),

kuriem  vi icigi tiek veikta

UZMANIBU
. Vienigi kvalificéts un atbilstosi apmacits mediciniskais personals drikst implantét

Produktet anbefales heller ikke hos patienter med

ben, bij patiénten die orale anticoagulantia
of andere medlcljnen innemen die de bloedstolling beinvioeden (inclusief

til operativ
afurinreret (urethral surgery).

Produktet ma ikke anvendes ved tvivl om produktets sterilitet (fx nar det er vadt,
revnetbeskadiget pakning eller folie, misfarvet).

FORSIGTIGHEDSREGLER

. De urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT er beregnet til at anvende af et
kvalificeret og tilberligt uddannet personale. Det er lzegen, der bestemmer over den
medicin,som patienten far far og efterindgrebet.

), bij patiénten met een urineweginfectie en bij patiénten die niet
akkoord gaan met een implantatie.

Het product ook niet toepassen bij patiénten die een aantal urethrale ingrepen geliiktijdig
moeten ondergaan.

Het product niet toepassen indien er twifel bestaat over de sterilteit ervan (biv.
eenvochtige

VOORZORGSMAATREGELEN
Dallop® NM ULTRALIGHT dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd

animale.
La bandelatte urologique Dzllop® NM ULTRALIGHT posséde la masse superficielle
irés basse, les bords atraumatiques, la structure stable du fissu, une haute élasticite,

PT
Instrucges de utllizagdo

Dallop®™ NM ULTRALIGHT
Fita urologica para tratamento cirdrgico de incontinéncia urinaria.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO

PL
INSTRUKCJA UZYWANIA

Dallop® NM ULTRALIGHT
Taéma urologiczna do chirurgicznego leczenia nietrzymania moczu

Cli HARAKTERVSTY

Dallop® NM ULTRALIGHT f\(as urolégicas cirargicas ultra-finas nao
sao tricotadas de fios de poli azul. Alinha azul ao

KA
ultralekkie, chil tasmy

Dallop® NM ULTRALIGHT
saz oraz niebi j 6

i Nlebleska

longo do produto facilita sua visibilidade na area de operagao e permite sua
se a tensao precisa ser melhorada. Em ambas as extremidades a fita & equipada com
algas de lago azul fixado com tampas de tubo retractil, facilitando a fixagao da fita em um
aplicador. Cada cobertura que segura a alga do ponta da fita é feita de material encolhivel
sintético de grau médico. Os produtos ndo contém substancias de origem alogénica
ouanimal.

Afita urolégica Dallop® NM ULTRALIGHT é caracterizada por balxo peso superficia,
bordas a(raumaucas eslrutura tricotada es(avel alta

linia wzduz wyrobu uIalwla lego widocznod¢ w polu operacyjnym oraz umozliwia jego
Sci poprawy napiecia. Wyrob zaopatrzony jest

w niebieskie uchwy(y zabezpieczone ostonka z rurki termokurczliwej, ulatwiajace
Oslonka tasma — uchwyt

wykonana jest z materialu jakosci j. Wyreb
o .. ’
Tasma iczna Dallop® NM ULTRALIGHT cechuje sie niska masa powierzchniowa,

une haute biostabilité, ne démontre pas I'effet irritant ou allergisant, toxique,
ougenotoxique.

INDICATIONS
Les bandelettes urologiques Dallop® NM ULTRALIGHT sont conseillées a I'utilisation
pendantle traitement chirurgical de lincontinence type Ut

Le traitement chirurgical de lincontinence consiste & mettre en place une bandelette
en tissu synthétique pour soutenir l'urétre. Le produit est destiné & limplantation & Iaide
des méthodes suivantes: Tension free Vaginal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT)
ou Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). C'est le médecin seul qui choisit
laméthode optimale.

CONTRE INDICATIONS
Les bandelettes urologiques Dallop® NM ULTRALIGHT ne peuvent pas étre utilisées
dans des conditions dans lesquelles on ne peut pas assurer Iaseptique chirurgicale
stricte. On ne doit pas utiliser des bandelettes urologiques chez les femmes enceintes
ou celles qui voudront devenir enceintes et dans la chirurgie enfantine.

Le produit Dallop® NM ULTRALIGHT est déconseillé en cas des allergies diverses
au produit (polypropyléne), troubles de Ia coagulation sanguine, chez les panemes sous
traitement anticoagulants oraux ou d'autres
sanguine (y compris lacide acetylsa\lcy\lque) chez les malades avec |nfec(|an des voies

chez

INDICAGOES

As fitas urolégicas Dallop® NM ULTRALIGHT s&o recomendadas para o tratamento
cirurgico da Incontinéncia Urinaria por Stress (SUI).

O tratamento cirirgico da incontinéncia urinaria envolve a suspens&o da uretra usando

brzegami, stabilng strukiur dzianiny, wysoka sprezystoscia, wysoka

biostabilnoscia, brakiem dziatania brakiem

cytotoksycznoscii genotoksycznosci.

WSKAZANIA

Tasmy urologiczne Dallop® NM ULTRALIGHT zalecane sa do stosowania podczas
leczenia Wysi ia Moczu (WNM).

uma fita urolégica de livre de tenso. O produto desti a ser i pelos
seguintes métodos: fita vaginal sem tensgo (TVT), fita trans obturadora (TOT) ou fita-

obturador vaginallivre de tensio (TVT-O). O método id

CONTRA-INDICAGOES
As fitas urologicas Dallop® NM ULTRALIGHT no devem ser utilizadas em condigdes
onde a assepsia cirlrgica estrita ndo possa ser mantida. As fitas urolégicas nao devem

Ch\rurglczne leczenie nietrzymania moczu polega na podwieszeniu cewki moczowe]
Wyr

nastepujacymi metodami: Tension free Vagmal Tape (TVT), Trans Obturator Tape (TOT)
lub Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). Wyboru optymalnej metody dokonuje
lekarz.

ser utilizadas em mulheres gréavidas, mulheres que planejam gravidez ou em cirurgia PRZECIWWSKAZANIA
pediatrica. Dallop® NM ULTRALIGHT também néo é recomendado em doentes com Taémy urologicznej Dallop® NM ULTRALIGHT nie nalezy stosowa¢ w warunkach,
ou com des da a gdzie nie jest mozliwe scistej i chi Nie powi ¢

alergia ao material do produto

m doentes a tomar anticoagulantes orais ou outras coagulagoes que afectem

medicamentos (incluindo acido acetilsalicilico), em doentes com infecgdes do tracto
" > ° o i

em pacientes q

O produto também n&o &
uretral a0 mesmo tempo.
Néo utiize o produto se surgirem davidas sobre a sua esterilidade (por exemplo ficar

aalguma cirurgia

Le produit n'est pas utilisé chez les pa(len(es qui subiront [

del'urétre (urethral surgery).

Ne pas uilser le produit en cas des doutes concernant sa sterilté (p.ex. imprégnation,
del papier-film plastique, déf:

MESURES DE SECURITE
Les bandelettes urologiques Dallop® NM ULTRALIGHT sont destinées a I'utilisation
par le personnel médical conformément qualifié et formé. Le médecin décide

sur I ini tion des avant et aprés l'intervention

N

Pour assurer l'asepsie chirurgicale pendant I'intervention on conseille dutiliser
des mesures de précaution spéciales (Iutilisation de la protection personnelle,

Dallop® NM ULTRALIGHT urologjiskas lentas. To, kadas zales jalieto pirms un péc 2. Med henblik p4 at sikre en streng aseptik under |ndgrebel anbefales det at foretage personeel. De toegediende medicatie voor en na de ingreep is op voorschrift
operacijas, ka aritas laika, izlemj arsts. supplerende forholdsregler ved at anvende relev dearts.
2. Lai operacijas laika Sinatu stingrus aseptikas apstéklus, ieteicams sterilisere instrumenter, overholde en streng. personllg hygiejne samt udvise 2. Om asepticiteit te kunnen garanderen is het raadzaam
izmantot ipaas pi metodes (i idzeklus, sterilus enszerlig at te treffen (persoonlijke bescherming, sterilisatie van goede
i igas higienas ievé augsta limeni) un bat arkartigi 3. Sa snart produktet er pIacere( p4 plads, tilklippes resterende dele af band, hygiéne) en zorgvuldigheid in acht te nemen bij de voorbereiding van de ingreep.
i as Kirurgs Sanas vietu. plastdzekning og greb og bortskaffes. 3. Nafixatie dient het surplus van de band te worden afgeknipt en verwiderd.
3. Péc izstradajuma iestiprinasanas lentas i, caurulites un turétaji ir janogriez 4. De urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT mé udelukkende anvendes under 4. Dallop®NM ULTRALIGHT alleen
unjautilize. streng kirurgisk aseptik. 5. Dallop® NM ULTRALIGHT niet indien de
4. Dallop® NM ULTRALIGHT urologiskas lentas jaizmanto apstakios, kad i iespgjams 5. De kirurgiske band Dallop® NM ULTRALIGHT ma ikke implanteres efter isoverschreden.
ievarot stingru: udlebsdatoen. 6. Dallop® NM ULTRALIGHT tape van polypropyleen wordt steriel geleverd en kan niet
5. Nedrkst implantét Dallop® NM ULTRALIGHT urologiskas lentas péc to deriguma 6. De polypropylenband Dallop® NM ULTRALIGHT leveres sterile. Produktet ma ikke opnieuw worden gesteriliseerd.
termina beigam gensteriliseres. 7. Het productis bestemd voor eenmalig gebrik. Hergebruikis niet mogelijk.
6. Dallop® NM ULTRALIGHT lentas tiek piegadatas sterilas. 7. Produktet er beregnet til engangsbrug. Samme eksemplar mé ikke appliceres hos 8. ijn, defecten hebben of Zijn
Izstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti. flere patienter.
7. lzstradajums ir paredzats vienreizgjai lietosanai. Aizliegts izmantot vienu un to pasu 8. Produktetmé ikke anvendes, hvis det er beskadiget, snavset eller med fejl i strukturen. FIXATIE
izstradajumu vairak neka vienam pacientam. Bij de TVT methode wordt de Dallop® NM ULTRALIGHT tape gefixeerd door
8. Nedrikstizmantotizstradajumu, ja tas ir bojats, netirs vai tam ir struktdras defekt de applicator in te brengen via een Kleine incisie in de vaginavoorwand. De band van
Fiksering af Dallop® NM ULTRALIGHT med TVT-metoden gor ud pa at stikke polypropyleen kan direct onder de urethra laatstom de positie iseren bij
STIPRINASANA applikatoren ind gennem et lille indsnit i druk. Het is mogelijk om de applicator top/bottom of

Dallop® NM ULTRALIGHT izstradajuma stiprinasana ar TVT metodi ir balstita
uz aplikatora ievadiSanu caur nelielu griezienu maksts priekS&ja sienina. Polipropilgna

kan
appliceres direkte under urinreret med henblik pa at stabilisere dets placering
ved Iarhajel intra-abdominale tryk. Appnkamren kan stikkes oppefra og fores nedad

lentas var implantét tiesi zem urinizvadkanala, lai stabilizétu ta stavoki, ja
spiediens védera dobuma. Aplikatoru ir iespgjams ievadit no augsas uz leju vai no lejas
uzaugsu. Lémumu par lentas ievadisanas virzienu pienem arsts.

Péc TOT/TVT-O metodes Dallop® NM ULTRALIGHT izstradajums tiek implantéts caur
obturacias atverem. It espsjama izstradajuma implantéSana ar inside-out (no iekSpuses
uzaru)ve atkariba noi formas.

Slapimo puslés gali prireikti ilgalaikes
pasireiksi Siy organy erozia: Slapimo pisiés (reikty apsvarstyti citoskopijos gallmybe)
Slaplés; gali gali atsirasti randy (taip pat
ir makstyje), gali pasikartoti stresinis Slapimo nelaikymas ar Slapimo taky infekcija bei
juostos/zaizdos srities infekcija; gali susidaryti fistulés; gali atsirasti skausmas kojy
ir KirkSnies srityse, dubens srityje ir/arba lytiniai sutrikimai (dispareunija), pacientés
partneris gali jausti diskomforta/skausma lytiniy santykiy metu; gali prasideti audiniy
nekroze.

Dél aukstiau paminéty komplikacijy gali pailgéti gydymo laikas, gali reikti atlkti
papidomas operaias ir, retas aivejais, gl reiki visiskai pasalint juosta. lsimtinais
deél Si i mirti.

kamai parinktas chirurginis metodas ir atliekama operacija sumazina kai kuriy
rizika. Di Zaizdy infekcijas reikia

iy
kuo skubiau gydyti vaistais.
Jeigu infekcija labai sunki ar léting, reikty apsvarstyti galimybe dalinai pasalinti infekuotus
audinius ir/arba juostos dalj. Jeigu infekcijos gydymas yra neefektyvus, reikty pagalvoti
apie visiska implanto pasalinima.

Jeigu naudosite ne sterily, apgadinta produkta ar naudosite jj pakartotinai, gali atsirasti
aukstiau minimos komplikacijos ir gali bti smarkiai pakenkta pacientiy sveikatai
bei gyvybei.

STERILIZAVIMO PROCESAS

Produktas yra sterilizuojamas pagal patvirtinta procedara, naudojant etileno oksida.
Produktas iilieka sterilus nurodyto laikymo termino metu, jeigu yra laikomas originalioje
pakuotéje nurodytomis salygomis.

LAIKYMO SALYGOS
nanop@NM ULTRALIGHT mediciniiai produktai turi batlakomi:
gmé yratarp 25 - 65%;

nuo 15°C iki 35°C temperatiroje;

§ laika ir rapigi janovérté pacientes anatomija, jaievéro piesardziba,
izvadot lentu caur audu struktaram, jo ipasi nemot vara lielo asinsvadu, nervu, urinpasla
unzarnu atradanas vietu.

Pareizi novietota lenta ir brivi ieklata zem urinizvadkanala un uzmanigi to balsta.
Nedrikst parmérigi iestiept lentu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

ellel d. Deterlzegen, d
Ved TOTIVI-G motoden fores Dallop® NM ULTRALIGHT gennem fossa obtoratorius.
Produktet kan fores inside-out (indefra ud) eller outside-in (udefra ind) alt efter
applikatorens form.

Lzeg maerke til patientes anatomiske forhold ved paszetningen og vaer ekstra forsigti
med atfore bandet gennem vaevsstrukturer, iszer store blodkar, nerver, urinblzer og tarme.

Bandet er placeret korrekt, hvis det bledt understotter urinreret og ligger lost under
urinreret. Undga at spaende bandet for hardt.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Implantation af det urologiske band Dallop® NM ULTRALIGHT kan medfore folgende

bottom/top in te brengen. De richting wordt bepaald door de chirurg.
Bij de TOT/TVT-O methode wordt de Dallop® NM ULTRALIGHT tape geleid door
de obturator foramen. Het product kan worden ingebracht m.b.v. een inside-out of een
outside-in techniek, afhankelijk van de vorm van de gebruikte applicator. Tidens
de implantatie is extra voomich(igheid geboden wanneer de band weefselstructuren
passeert, met or grof
Een correct gepositioneerde band blodt zachle ondersleumng aan de urethra. Geen
hoge spanning toepassen.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Het gebruik van Dallop® NM ULTRALIGHT kan de volgende postoperatieve
complicaties tot gevolg hebben beschadiging van de blaas, urethra, uterus en vagina;

oeding; de novo urgentie,

Dallop® NM ULTRALIGHT lentas izmantoSana var izraisit Sadas
a urinpusfa, ur dzemdes, maksts vai zarnu

kcijas rina aizturi, pavéles tipa urinaciju
de novo, kairinata urinpasla smdmmu iigstosas katetrizacijas nepieciesamibu; urinpisla

(apsvart ci ) un ur eroziju;

rétu (arT maksts rajona), urina
recidivus; urinizvadcelu lokatsuma recidivus; lentas/braces infekciju; fistulas; sapes kajas
un cirksni; sapes iegumi univai dispareiniju, pacientes partnera diskomfortu/sapes
dzimumakta laik; audu nekrozi. Minétés komplikacijas var kit par caloni ilgstosakai
arstgsanai, atkdriotai kirurgiskai operacilai, retos gadT var bat lentas.

0g 1 sj
tilfeelde til bandets fiernelse. DIsse kompllkalloner kan i ekstreme tilfeelde resultere
idedsfald.
En Korrekl valgt operationsteknik formindsker risikoen for nogle af de udnzevnte

&T: il arizraisitnavi.
Piemérota operacijas tehnika minimizé dazu minéto komplikaciju atfistisanas risku.
Ja tiek konstatétas pécoperacijas brices infekcijas, tas iespgjami atri
ar pieejamam zalem. Ja ir konstatéta smaga un eilgusi infekcija, jaapsver iespéja dalgi

Infektioner af det postoperative sr ber behandles snarest muligt ved
hijzelp af tilgzengelig farmakologi. Ved kompliceret og kronisk infektion overvejes en delvis
resektion af nficeret veev oglellr band. Ved manglende fremsiridt med benandiingen.
overveje: i

Anvendelse af et uslerIll eIIer beskadiget produkt samt dets genbrug kan resuitere

iznemt inficstos audus univai lentu. Ja infekcijas arstésana i jaapsver
iespaja pilniba iznemtimplantatu.

Nesterila un/vai bojata izstradajuma izmanto$ana, ta atkartota lietosana var izraisit
ieprieks mingtas komplikacijas un nodarit nopietnu kaitsjumu pacienta veselibai
undzivibai.

STERILIZACIJAS PROCESS
ir

(EO)validéta
Izstradajums saglaba sterilitati noradita deriguma termina laika tikai un vienigi

. i jangiomis, kad p 8 nebus
pazeistas ar

originalioje produkto vieneto pakuotée (kartoninése déZése ir tiesiogiai su produktu

kontaktuojantioje pakuotéje). Jeigu pakuoté mechaniskai paZeidziama, produktas

praranda steriluma.

Paskutinés patikros data: 07.2019

ieverojot

GLABASANAS NOTEIKUMI

Dallop® NM ULTRALIGHT mediciniski izstradajumi jauzglaba

. les stariem aizsargatas telpas ar mitrumu 25-65%;

+ 15°C-35°C temperatra;

apstaklos, kas pasarga no mitruma, mehaniskiem bojajumiem vai kimiska
piesamojuma;

originala & (karbina untieSais
gadijuma tiek zaudéta izstradajuma sterilitate.

bojajumu

Pédgjais parskatianas datums: 07.2019

amt skader pa g helbred.

STERILISERINGSPROCES
Produktet d brug af en valideret ).
Produktet beholder steriliteten inden for bestemt gyldighedsdato, nr det er opbevaret
i original pakning og under foreskrevne vilkar.

EO

OPBEVARINGSVILKAR

Dallop® NM ULTRALIGHT produkter opbevares:

imorklagte rum ved fugtighed mellem 25-65%;

ved temperatur mellem 15°C-35°C;

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

iden orlglnale emballage (karton eller individuel pakning). Hver mekanisk beskadigelse
af pakningen kan resulterei sterilitetstab.

Sidst revideret:07.2019

komplikationer: beskadiget blzere, urinrar, livmoder, vagina, tarme, racti . langdurige erosie van: blaas
. de novo urgency, overaktiv i urethra; koans Illtekens (0ok in de vagina);
&copera langvari erosioner af: urinblzere (overvej SUI; recidi i i ; fistels; pijn
af i), urinrer; ; feber; (herunder pa vaginaomradet), in het been en in de lies; pijn in het bekken en/of dyspareume ongemak of pijn voor de
i i infektion partner van de patiént tij
af band og sar; fistler; ben- og ogleller kunnen het verlengen, een nieuwe
hos pannerundersamIeJe vaavsnerkose chirurgische ingreep tot gevolg hebben en sporadisch leiden tot volledige verwijdering
&% Alle de kan res: i sjzeldne van de band. In het exireme geval kunnen deze complicaties leiden tot de dood. Een

t het risico van een aantal van deze
complicaties. In geval van gedi i dient
er zo snel mogelijk een farmacologische behandeling worden ingezet.

Bij een emstige en chronische infectie moet partiéle resectie van het geinfecteerde
weefsel en/of de band worden overwogen. Indien er geen vooruitgang wordt geboekt
bij de behandeling van de infectie, moet verwijdering van het gehele implantaat worden
overwogen.

Het gebruik van een niet steriel, beschadigd of hergebruikt product kan leiden tot
bovengenoemde complicaties of emstige schade toebrengen aan de gezondheid
of de kwaliteitvan leven van de patiént.

STERILISATIEPROCES
Sterilisatie wordt uitgevoerd door middel van ethyleenoxide (EO) in een gevalideerd
proces. Het product bii steriel binnen de aangegeven houdbaarheid, indien het wordt

bewaardin nageleefd
OPSLAGVOORWAARDEN
nanop®NM ULTRALIGHT moet der de volgend
in ruimte bijeen id tussen 25% en 65%
« bijeentemperatuurtussen 15°C en 35°C
. vanvocht,

in de originele individuele verpakking (doos en directe

la des outls, une hatte hygiéne personnelle) et une grande attention lors
delapréparation dela place pour '

Aprés la fixation du produt, le reste de la bandelette, les protections et les mandrins
doivent tre coupés et éliminés.

. Les bandelettes urologiques Dallop® NM ULTRALIGHT peuvent étre utiiséos
stricte.

. Ne pas implanter les bandelettes urolog\ques nznop® NM ULTRALIGHT aprés la date
dexpiration

Enventeiln'y a que d éne stéril
derestériliser le produit.

Le produit est destin & une seule utilisation. Il est interdit d'utiliser le méme produit
chez plus d'un patient

I est interdit dutiliser le produit

@

IS

o

o

. Il estinterdit

~

b

des défauts

molhada, quebrad papel-folha, p

PRECAUGOES
Asfitas urologicas Dallop® NM ULTRALIGHT destinam-se a ser utilizadas por pessoal
médico qualificado e devidamente treinado. A duragdo eo tipo de medicamentos

2y,
Wyréb Dallop® NM ULTRALIGHT nie jest zalecany rowniez w przypadku alergi
uczulenia pacjenta na material wyrobu (polipropylen), zaburzefi krzepniecia, u pacjentow
stosujaeych doustne srodki ub inne leki na
(W tym kwas ). u chorych z ukfadu oraz

Dallo

ULTRALIGHT

Symbols used on | Jeldlések a
csomagolason / Symboly pouzm na obalu ISymhon pouzme na obale / Simboluri
utilizate pe ambalaj / OBo3HaveHs Ha ynakoBKe | CUMBONW, Lo BUKOPUCTaHI Ha
ynakosui / Pakuotés Simbo | Apzimgjumi uz iepakojuma / Symboler, der er
placeret pa ni ! op de / Symboles sur !

Simbolos Symbole uzyt

Batch code / Chargenbezeichnung / LOT szam / Kod Sarze / Kod
LOT Sarze | Numér ot/ Kon napruv Ko naprii / Partijos kodas / Partijas
kods/ Partikode / Batch code / Code de la partie / Lote n°/ Kod parti

Sterile. Sterilised by ethylene oxide / Sterile. Sterilisierung mit dem
Ethylenoxid / Steril, etilen-oxiddal sterilezett/ Sterilni. Sterilizovano
oxidem ethylenu / Sterilné. Steriizacia pomocou etylénoxidu /
Produsul este steril. Sterilizat cu oxid de etilena / CtepunbHas.
CTepunusaLuta npu nomoLM OKACM TuneHa | CTepuribHo,
CTepunisaui is BAKOPUCTAHHAM okoway etunewy / Sterilu.
Sterizuota etleno olsidu | Stels. Striizacia ar etlgnoksidu /
teril I Steriel —
ethyleenoxide / Siine. Stonrees Toxyde d'éthyléne / Eetonizado
por Oxido de etileno / Esteriizado por Oxido de etileno / Jatowe.
Wyjatawianie za pomoca tlenku etylenu

Manufactured by / Hersteller / Gyarto / Vyrobeno / Vyrobca /

Razotajs / Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
Fabricado por/ Wyprodukowano przez
Use by / bis_/ alhat6 / PouZitelné do /
Spotrebovat do / Utilizati pan la / Cpok roarocTv /Bukopuctari
10/ Naudotojas / Deriguma termins / Brug inden / Te gebruiken bij
Autiliser avant le /Usar por/ Uzyé przed

Do not use f package is demaged / Verviendbr solange Packung

Nepouzivejte, pokud jo. cbal poskazen il "Nepouzhvat v pnpad

poskodenia obalu / Nu utiizati daca pachetul este deteriorat /
He ucnonsaosaTh npu nospexaexun ynakosku / He
y BUnaky ynakoskv / Nenaudot,

jei pazeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums /Ma ikke

bruges, hvis pakningen er beskadiget / Niet gebruiken wanneer de

verpakiing is beschadigd / Ne pas uliser si Femballage est

sar/ Em caso

de danos na embalagern nao Usar | Nie uzywa: iody opiakowario

uchorych, ktérzy nie wyrazaja zgody naimplantacje.
Wyréb nie jest rowniez zalecany u pacjentow, ktérzy jednoczesnie poddaja
sie operacjom cewkowym (urethral surgery).

Nie stosowac wyrobu, jezeli wystapia watpliwosci dotyczace jalowosci wyrobu
(np. Pl yrobu).

SRODKI OSTROZNOSCI

2. Afim de garantir uma assepsia cirdrgica rigorosa, devem ser tomadas 5
especiais pessoal, dos . elevada higiene
pessoal) e deve ser dada especlal atengéo & preparagao do local para intervengao
directa do cirurgiso.

3. Apés a fixagdo do produto, a parte restante da fita, as tampas e as algas devem
ser cortadas e descartadas.

4. As fitas uroIoglcas Dallop® NM ULTRALIGHT devem ser utilizadas apenas

antida.

5 Nao|mpIanleasmasuroIogIcasDallop®NMULTRALIGHTaposada(adevalldade

6. As fias urologicas de pollproplIeno Dallop® NM ULTRALIGHT séo vendidas

.0

7. O produto é para uso Unico. Ro o permitido usar o mesmo produto em mais
de um paciente

8. Naoutiize prod defe

FIXAGAO
A fixagdo do Dallop® NM ULTRALIGHT com o uso do método TVT envolve passar
o aplicador através de uma pequena incisdo na parede frontal da vagina. As fitas

oule produitsale.

FIXATION
La fixation du produit Dallop® NM ULTRALIGHT avec la méthode TVT consiste
4 introduire 'applicateur & travers une petite incision dans le parois antérieur de vagin

Les bandelettes polypropylénes peuvent étre mises directement sous l'urétre pour
stabiliser son emplacement en cas de I'augmentation de la pression inter-abdominale.
L'applicateur peut passer du haut vers le bas et du bas vers le haut. Le choix de direction
diintroduction de la bandelette dépend du médecin.

Dans la méthode TOT/TVT-O le produit Dallop® NM ULTRALIGHT est conduit
4 travers les trous cachés. On peut introduire le produit avec la méthode inside-out
(de lintérieur & l'extérieur) ou outside-in (de l'extérieur & lintérieur) selon la forme
de'applicateur utilisé.

Pendant I ion il faut évaluer Ianatomie d'une malade, rester
prudent pendant lintroduction de la bandelette & travers les tissus, en faisant attention
aux vaisseaux sanguins, auxnerfs, ala vessie et auxintestins.

La bandelette en position correcte devrait constituer d'un support léger pour urétre

de podem ser colocadas directamente sob a uretra para estabilizar a sua
posigdo em caso de aumento da presso intra-abdominal. E possivel mover o aplicador
de cima para baixo ou de baixo para cima. A diregéo de insergdo da fita permanece
na decisdo do médico.

No método TOT / TVT-O, a fita Dallop® NM ULTRALIGHT & passada através do forame
obturatério. O produto pode ser passado usando uma técnica de dentro para fora
ou de fora para dentro, dependendo da forma do aplicador usado. Durante a implantagao,
a anatomia do doente deve ser cuidadosamente avaliada e precaugo deve ser tomada
a0 passar a fita através de estruturas de tecido, com especial ateng&o aos grandes vasos
sanguineos, nervos, bexiga e intestinos.

Uma fita corretamente posicionada deve fornecer um apoio suave para a uretra - em uma

4o relaxada sob a uretra. N& Ita tenszo.

POSSIVEIS COMPLICAGOES

By
2
3
2

Dallop@ NM ULTRALIGHT przeznaczone sq do stosowania
przez i personel medyczny. Decyzje
o czasie i rodza]u srodkow i przed i po operacji
podejmuje lekar;

2. W celu zapewmema scislej aseptyki chirurgicznej podczas zabiegu, wskazane jest
srodkow ie ochrony osobistej,

sterylizacja narzedzi, zachowanie wysokiej higieny osobiste]) oraz szczegoinej

3. Po zamocowaniu wyrobu, pozostalosé tasmy, oslonki oraz uchwyty nalezy odoiac
oraz zutylizowat.

4. Tasmy urologiczne Dallop® NM ULTRALIGHT nalezy stosowat wylacznie

Scistej aseptyki

5. Nio nalezy wszczepiat taém urologicznych Dallop® NM ULTRALIGHT po uplywis daty
waznosci.

6. Polipropylenowe lasmy urolag\czne Dallop® NM ULTRALIGHT oferowane

7. Wyrob tylko do jednorazowega uzylku Zabrania si¢ stosowania tego samego wyrobu
uwiecejnizjednego pacjenta.

8. Niemoz Ewy i y

MOCOWANIE

Mocowanie wyrobu Dallop® NM ULTRALIGHT metoda TVT polega na przeprowadzeniu
aplikatora przez male naciecie w przedniej Scianie pochwy. Tasmy polipropylenowe
moga by¢ umieszczane bezposrednio pod cewka moczowa w celu stabilizacji jej
polozenia w przypadku wzrostu ciénienia $rodbrzusznego. Mozliwe jest przejscie
aplikatora od gory do dou lub od dotu do géry. Wybdr kierunku wprowadzenia tasmy
pozostaje do decyzjilekarza.

W metodzie TOT/TVT-O wyréb Dallop® NM ULTRALIGHT przeprowadzany jest przez
otwory zaslonione. Przeprowadzenie wyrobu mozliwe jest metodami inside-out
(od wewnatrz do zewnatrz) lub outside-in (od zewnatrz do wewnatrz) w zaleznosci
od ksztaltu uzywanego aplikatora.

Podczas implantacji nalezy dokladnie oceni¢ anatomie chorej, zachowa¢ ostroznost

O uso de fita Dallop® NM ULTRALIGHT pode causar as seguintes 5

podczas przep tasmy przez s(ruk(ury tkankowe ze szczegolnym

as: dano & bexiga, uretra, Utero ou vagina; Lesdo intestinal,
pos-operatorio; Disturbios da micgao: retencao urindria, urgéncia de novo, sindrome
da bexiga hlpera(lva necessldade de cateterizagao de longo prazo; Erosao de: bexiga

~tandis qu'en position libre elle se trouve sous 'urétre. Ne pas utiiser la tension trop I

COMPLICATIONS POSSIBLES
L'utilisation de la bandelette Dallop® NM ULTRALIGHT peut conduire aux complications
post opératoires suivantes: lesion de la vessie, l'urétre, utérus ou du vagin, Iésion des
intestins, les hémorragies post opératoires, les troubles de miction: Ia rétention urinaire,
la miction impérieuse de novo, 'apparition de la vessie hyper réactive, la nécessité
de cathetérisme a long terme; Irosion: de Ia vessie (possible réalisation de cystoscopie),
de l'urétre; les hé la fivre; la ci dans le vagin), IUE
récurrent; l'infection des voies urinaires récurrente; linfection de la bandelette/blessure;
la maladie du vagin; la douleur dans les jambes et a I'aine; la douleur pelvienne et/ou
la dyspareunie, linconfort/douleur du partenaire de la patiente pendant des rapports
sexuels, lanécrose.

Les complications mentionnées peuvent causer le prolongement du temps de traitement,
une autre intervention chlrurglcale e( raremenl Ia necesslle de la résection compléte
dela L dans des cas extrémes peuvent
conduire alamort

La technique opératoire convenable devrait minimiser le risque d'apparition
des certaines de Les infections de la plaie
post opératoire doivent étre traitées le plus vite possible avec les

de retra; febre; Cicatrizes (também dentro
da vagina), IUE recorrente; Infecg:ao recorrente do tracto urinario; Infecgdo da fita/ferida;
Fistulas; Dor nas pernas e na virilha; dor pelvica e / ou dispareunia, desconforto /dor para

duzychnaczyn el
Tagma w_prawidlowym ulozeniu_powinna slanawlc delikatne podparcle dia cewki

j— W pozycji p
MOZLIWE KOMPLIKACJE

Stosowanie tasmy Dallop® NM ULTRALIGHT moze spowodowat wystapienie

o parceiro do doente durante uma relagéo sexual, necrose do tecido. As
mencionadas podem contribuir para prolongar o tempo de tratamento, necessidade
de intervengso cirirgica subsequente e, em casos raros, necessidade de ressecgao
completa dafita. E levaramorte.

Uma técnica cirdrgica adequada deve minimizar o risco de algumas dessas
complicagdes. As infecgoes de feridas pos-operatorias diagnosticadas devem
ser tratadas da maneira mais rapida possivel com métodos farmacologicos. Em caso
de infecg@o grave e cronica, deve ser considerada a ressecgao parcial do tecido infectado
&/ ou da fita. Se ndo houver progresso no tratamento da infecgao, a remog&o completa
doimplante deve ser considerada.

0 uso de um produto nao estéril, danificado ou reutilizado pode resultar em complicagdes
acima ou danos graves & satde ou 4 vida do paciente.

PROCESSO DE ESTERILIZAGAO
A esterilizaggo & realizada utilizando ¢xido de etileno (EO) num processo validado.
0 produto permanece estéril, dentro do prazo de validade especificado, apenas na sua

pharmacologiques accessibles.
En cas d'une infection grave il faut prendre en considération une résection partielle
du fissu infecté etiou de la bandelette. En cas du manque de progrés dans le traitement
delinfection, il faut Timplant.

CONDIGOES DEARMAZENAMENTO
Os produtos médicos Dallop® NM ULTRALIGHT devem ser armazenados:
+em ambientes escuros com umidade 25-65%;

L'utilisation du produit non stérile, et s:
des i i-dessus ou des effets prejudlclables a la santé et

schade aan de verpakking kan verlies van steriliteit tot gevolg hebben.

Laatstbijgewerkt: 07.2019

alavie du patient.

PROCESSUS DE STERILISATION
Lastér 5 alisé "

0) en processus valide.

. de15°C-35°C;
em condigdes que protegem contra danos mecanicos, humidade ou contaminagéo
quimica;

na embalagem da unidade original (cartdo e embaIagem directa). Qualquer dano
mecanicona

Le produit reste stérile dans le délai du temps y compris I'
original, et respect des conditions de stockage convenables.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les articles médicaux Dallop® NM ULTRALIGHT devraient étre stockés:
dans des lieux ombrés a humidité relative de 25 a 65%;

entempérature 15°C-35°C;

dans des conditions
oulapollution chimique;
dans des emballages originaux (carton et direct). Tout
mécanique de l'emballage peut exposer le produit a la perte de stérilité.

contre I'humidité et I

Date de la derniére vérification: 07.2019

Datada tltima 07.2019

pecherza, cewki moczowej,

macicy lub pochwy; ie jeli, i mikcji:
zatrzymanie moczu, parcia naglace de novo, wystapienie zespolu pecherza
9 g . erozja: pecherza

cewki : krwiaki; goraczka;

bIlznawacenle (rownie2 w obrebie pochwy), nawracajace WNM; nawracajace zakazenie
r6g moczowych; infekcja tasmy/rany; przetoki; bole nog i pachwiny; bole miednicy
|IIubdyspareuma dyskomfort/bel partnera chorej podczas stosunku, martwica tianek.

moga i¢ sie do czasu leczenia,

ponownej icznej, w rzadkich calkowite]

resekcji tasmy. w skrajnym moga

dozgonu

WIascha (echmka powinna izowat ryzyko niektorych
wiklari. infekcje rany powinny by¢

Toczons, w na]szybszy motliwy spossb metodami i i

w ciezkiego i zakazenia nalezy wzia¢ pod uwage

j resekcji tkanki i/lub tasmy. W przypadku braku

postepow w leczeniu zakazenia, nalezy rozwazy¢ koniecznosé cafkowitego usuniecia

implantu.

Uzycie wyrobu niesterylnego, uszkodzonego oraz ponoune jego wykorzystanie moze
lub 2yciu pacjenta.

PROCES STERYLIZACJI

Sterylizacja odbywa sig przy uzyciu tlenku etylenu (EO), w zwalidowanym procesie.

Wyrob zachowje sterylnos¢, w okreslonym terminie waznosci, nyqczme w oryginalnym
przy

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Wyroby medyczne Dallop® NM ULTRALIGHT powinny byé przechowywane:

-65%;

wiomperaturze 15°C.-35°C:
©w ieczaj przed
oraz zanieczyszczeniem chemicznym;

w oryg karton oraz
Wszelkie uszkodzenia mechaniczne opakowania moga naraza¢ wyréb na utrate
sterylnosci.

Data ostatniej weryfikacji:07.2019

Do not resterilise / Nicht der wiederholten Sterilisation unterziehen
Nom dra sterilszhots | Nerasterilzuft | Nostarlizovat

I He Y1 NOBTOpHO / inai
nesterilizuoti / Nesterilizét atkartoti / Ma ikke gensteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ne pas restériliser / Nao reesterilize / Nie
poddawac ponowne; sterylizacji
Do notreuse / Nicht zur Wiedervervendung | Egyszerhasznalatos

use reutiiza /

He crepunuaosart nostopHo / He Bmopmcmayaam NOBTOPHO /
Pakartotinai nenaudoti / Nesterilizét atkartoti / Ma ikke genbruges /
Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiliser / Nao reutiizavel / Nie
uzywat powtérnie
Consult i i e / befolgen /
Kovosse ™ hassmiat dmetator | Pouzifte navod k pouzit /
Oboznmte sa s navodom na pouZitie / Consultatj instrucgiunile
inainte de utilizare / Mepen ucnonb3oaHnem cneayer
OHAKOMMTLCA C WHCTRYKUMG# o puuetiono | Chia
Skaityti naudojimo

insirukeify | oS ologanas instrakci | Leoe brugsanvlsmngen i
Voor gebruik instructie raadplegen / Lire le mode d'emploi/ Consuite

instrukcjg uzywania

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
Napfénytél tavol tartando / Chrarite pred sluneénim zafenim /
ChFAnit pred Sinednym svatlom / A 5o feri de lumina soarsh /
3alyuwars ot Harpesanws (Tenna)/ Beperti Bia COHMHOM CaiTna
- I Nelaikyti saulés Sviesoje / Sargat no siltuma / Beschermen tegen

zonlicht / Beskyt mod sollys / Stocker & l'abri du soleil / Guardar
longe daluz solar/ Chroni¢ przed $wiatiem stonecznym

Keep dry / Vor Nasse schiltzen / Nedvességtdl védett, szaraz helyen
tarolandé / Udrzuite v suchu / Skladovat vo vodeodolnom prostredi /
L Pastralj produsul uscat / XpaHuTb B YCTIOBHSIX, HE AOMYCKAIOLLMX

HamoKaHysi | 36epiraTit 3a YMOB, Siki 3AXVLLIOTE BIfl HAMOUYBaHHS! |
Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu /
Beskyttes mod fugt / Droog bewaren / Stocker  labri de humidité /
Guardar em local seco / Przechowywa¢ wwarunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem

Store i 15:C-36°C | Lag
15°C-35°C | Tarolasi homérséklet: 15°C-35°C kozctt/SKIadujte i
teploté 15°C-35°C / Skladovat pri teplote 15°C-35°C /

temperature 15°C-35°C / XpaHuTb & Temneparype 15° 5ech
Temneparypa 36epirattis 15°C-35°C / Laikyti temperataroje 15°C-
35°C / Uzglabat 15°C-35°C_temperatira / Bewaartemperatuur
tussen 15°C-35°C / Opbevaringstemperatur mellem 15°C-35°C /
Température de stockage 15°C-35°C / Armazenar na temperatura
15°C-35°C/ Temperatura przechowywania 15°C-35°C

Marcaj pentru controlul de calitate / 3HaK koHTPONS KadecTsa /

KJ 3Hak KoHTponio akocTi / Kokybés kontrolés Zenklas / Kvalitates

kontroles zime / Maerke for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk /

ymbole de contréle de qualité / Marca de controlo de qualidade /
Zhakkontrolijakos

Humidity limitation 25-65% / Feuchtigkeitslimitierung 25-65% /
Nedvességtartomany 25-65% / Rozmezi vihkosti 25-65% /
Rozsah vihkosti 25-65% / Limita de umiditate 25-65% / [iuanason
nexciocT 25-65% | Bonoricts & ganasoni 26-657% / Drégnumo
N~ fiba 25-65% / Milruma robeza 25-65% / Fugtihedsinterval
% 25-65% Vochtigheidimieten 29-65%  Taux dumidi 20.65%
25-
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US  TZMOUSA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Building 5, Atlanta, GA30339, USA
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077060
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