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1. Nazwa

Protezy do rekonstrukcji chirurgicznej Dallop NM: Tasmy urologiczne do operacyjnego leczenia 
nietrzymania moczu u kobiet.

2. Podstawowy opis techniczny

Tasmy urologiczne Dallop NM charakteryzuj^ si?:
Nisk^ masq liniow^;
Bezpiecznymi atraumatycznymi brzegami: na obydwu koncach tasma posiada zaciski 
pozwalaj^ce na bezpieczne przytwierdzanie tasmy do aplikatora. Zaciski te s^ rowniez 
produkowane z monofilamentowej tasmy polipropylenowej. Na kazdym z zaciskow  
znajduje si? dodatkowe zabezpieczenie przed wyrwaniem tasmy pod wptywem dzialania 
sily niezb?dnej do przeprowadzenia tasmy przez struktury anatomiczne;
Biostabilnosci^, dzi?ki ktorej nie traci ona wtasciwosci fizycznych w  czasie dlugiego 
kontaktu z tkankami i plynami organizmu;
Struktury minofilamentw^ wlokna, ktora sprowadza do minimum ryzyko zakazenia 
bakteryjnego;
Optymalnie zaprojektowan^ struktury przestrzenn^, w ktorej rozmiar рога umozliwia 
szybkie przerastanie tkanki l^cznej;
Brak dzialania alergizuj^cego i drazni^cego;
Brak dzialania cyto -  i genotoksycznego;
Brak toksycznosci ustrojowej ;
Minimaln^ reakcj^ na cialo obce, potwierdzonq podczas dlugotrwalych badan 
in vivo.

Charakterystyka techniczne tasm urologicznych Dallop NM:

№ Parametr Jednostka Wymogi Dopuszczalny za- 
kres

1 Szerokosc CM 1,1 ± 0 ,2
2 Masa liniowa g/dm 0,075 ± 15%
3 Dlugosc tasmy bez «uchwytow» CM 60(45) ± 3 ,0
4 Liczba rz^dkow

1/CM
7

± 1
5 Liczba kolumienek 6
6 Sila zrywaj^ca wzdluzna N min. 90 -

7 Sila wyrywania «uchwytow» N min. 35 -

3. Przeznaczenie

Tasmy urologiczne Dallop NM s^ przeznaczone do wykorzystania przy chirargicznym leczeniu 
wysilkowego nietrzymania moczu u kobiet metodami TVT (Tension-free Vaginal Taping -  bez- 
napi?ciowa implantacja dopochwowa tasmy syntetycznej) i TOT (Transobturator Taping -  
wprowadzenie tasmy przez otwory zaslonione).
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4. Sfera zastosowania

Placowki medyczne profilaktyczno-lecznicze (chirurgia, urologia).

5. Wskazania

Wysilkowe nietrzymanie moczu u kobiet.

6. Przeciwwskazania i ewentualne skutki uboczne

Przeciwwskazania:
- N ie nalezy stosowac tasmy urologicznej u kobiet w ci^zy. 

Ewentualne skutki uboczne г powiklania

1. Uszkodzenie p^cherza moczowego lub uszkodzenie kanahi moczowego;
2. Nadzerka p^cherza moczowego, pochwy, kanatu moczowego;
3. Nagl^ce parcie de novo;
4. Krwiaki;
5. Zatrzymanie moczu;
6. B61 kanaiu moczowego;
7. Zapalenie drog moczowych;
8. Utworzenie przetoki moczowej;
9. Rozstroj mikcji;
10. Przenikni^cie tasmy do przeswit kanaiu moczowego lub pochwy;
11. B61 w pachwinie;
12. Wyrywanie/odrywanie si^ zaciskow, przytwierdzaj^cych tasm^ do aplikatora;
13. Przemieszczanie si? tasmy/ rozrywanie szwow;
14. Wyciek krwi i/lub plynu surowiczego;
15. Gor^czka.

Wymienione wyzej komplikacje mog^ spowodowac koniecznosc wydluzenia okresu leczenia lub 
powtomej interwencji lekarskiej, oraz, w przypadkach ekstremalnych do usuni?cia tasmy.

7. Srodki ostroznosci

- Zewn?trzne i wewn?trzne opakowanie wyrobu medycznego nie powinno bye uszkodzone ani 
zamoezone. W przypadku uszkodzenia/ przemoczenia opakowania wyrob medyezny uwazany 
jest za niesterylny i nie nalezy z niego korzystac.

- Nie nalezy implantowac tasmy urologicznej Dallop NM po uplywie terminu waznosci;
- Nie nalezy poddawac wyrobu powtomej sterylizaeji;
- Wyrob jest przeznaczony wyl^cznie do jednorazowego zastosowania. Uwzgl^dniaj^c sposob 

implantacji nie ma mozliwosci powtomego zastosowania wyrobu.;
- Wyrob jest przeznaczony do stosowania przez odpowiednio wykwalifikowany 

i przygotowany personel, w warunkach pelnej aseptyki.

Uwaga
Tasma urologiczna Dallop NM jest oferowana do sprzedazy wyl^cznie w  postaci sterylnej 
(sterylizaeja tlenkiem etylenu);

8. Sklad wyrobu medycznego

Sklad tasmy urologicznej Dallop NM: 100% polipropylen.

0
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9. Opis i zasada dzialania

Tasma urologiczna Dallop NM jest przeznaczona do wykorzystania przy chirurgicznym 
leczeniu napi^ciowego nietrzymania moczu u kobiet metodami TVT i TOT, ktore pozwalaj^ na 
beznapi^ciowa implantacja tasmy syntetycznej (szczegoly - p. rozdz..8). Tasma zast^puje 
ostabione mi^snie miednicy, ktore nie s^ w stanie zapewnic wlasciwego k^ta nachylenia kanatu 
moczowego, со prowadzi do nietrzymana moczu. Tworz^c oparcie pod kanaiem moczowym, 
tasma przywraca mu kanai do j ego naturalnego polozenia poprawiaj^c stan zdrowia pacjentki.

10. Sposob zastosowania

Tasma urologiczna Dallop NM jest przeznaczona do manipulacji przez odpowiednio 
wykwalifikowany i przy goto wany personel. Tasma urologiczna Dallop NM powinna bye 
stosowana w  warunkach umozliwiaj^cych zachowanie scislej aseptyki. Dla zapewnienia 
warunkow aseptycznych zaleca si^ zachowanie nadzwyczajnej ostroznosci oraz szczegolnej 
uwagi w czasie przy goto wania miejsca prowadzenia procedury przez urologa lub uroginekologa.

Metoda TOT (lub wprowadzanie tasmy przez otwory zaslonione)
Po zastosowaniu narkozy (zazwyczaj miejscowej lub podpaj^czynowkowej) i zainstalowania 
cewnika Foleya nalezy zrobic naci^cie о dlugosci okolo 2cm u wejscia do pochwy, utworzyc 
tunel do przeprowadzenia tasmy w kierunkach elementow kostnych ograniczaj^cych otwor, 
zamkni^ty od strony wewn^trznej. Nast^pnie dokonac palpacyjnej identyfikacji elementow cz?- 
sci zamkni^tej, zrobic niewielkie naci^cie wzgorka lonowego ( okolo 0,5 -  1 cm) nieco powyzej 
lechtaczki i о 1,5 -  2 cm w bok, w kierunku bruzdy biodrowo-plciowej. Aplikator wprowadzic 
do przygotowanego naci^cia, przesuwaj^c nim po wierzchniej odnodze kosci lonowej do mo- 
mentu kiedy poczuje si? opor ze strony otworu zasloniOnego, nast?pnie przebic powiez miednicy 
i wprowadzic aplikator wzdluz palca do momentu az igla nie pokaze si? mi?dzy spreparowan^ 
cz?sci^ pochwy i palcem wskazuj^cym oddzielaj^cym p?cherz moczowy. Na koncu aplikatora 
przytwierdzic tasm? urologiczna, przeci^gaj^c j^ razem z igl^ przez wczesniej przygotowany tu­
nel. Cal^ procedur? nalezy powtorzyc dla strony przeciwnej. Po wprowadzeniu tasmy przytwier­
dzic jq bez napi?cia pod srodkow^ czesciq kanalu moczowego. Sciank? pochwy i naci?cia za- 
szye, zdezynfekowac i usn^c cewnik Foley’a

Metoda TVT (lub beznapieciowa implantacja dopochwowa tasmy syntetycznej)
Operacj? nalezy rozpocz^c od naci?cia scianki pochwy po srodkowej linii, о okolo 1 -  1,5 cm od 
zewn?trznego ujscia kanalu moczowego. Dlugosc naci?cia powinna wynosic okolo 3 - 4  cm., 
umozliwiajqc swobodne preparewanie srodkowej cz?sci kanalu moczowego oraz jego bocznych 
odcinkow dla uzyskania tunelu, az do tylnej cz?sci kosci lonowej. Do przygotowanego tunelu 
nalezy wkhic igl? operacyjn^ -  aplikator -  i wprowadzic podwieszan^ tasm?. Do kanalu 
moczowego wprowadzic sond? i przemieszczac j^ w  kierunku prawego biodra pacjentki. Obok 
sondy wprowadzic aplikator TVT z przytwierdzon^ do niego tasm^. Aplikator wprowadzic okolo 
3cm od srodkowej linii ciala pacjentki. Odczuwaj^c pierwszy opor przeprowadzic igl? przez 
powi?z powloki brzusznej. Wykonac nieduze naci?cie i wprowadzic aplikator na wysokosc okolo 
2-3cm. Cal4 procedur? powtorzyc dla strony przeciwleglej. Nast?pnie napelnic p?cherz moczowy, 
podl^czyc cytoskop i sprawdzic mozliwe uszkodzenia. Jezeli wyniki kontroli s^ pozytywne nalezy 
wypuscic koncowki tasmy z ucha igly aplikatora, przeprowadzic badania kaszlowe dla oceny 
stopnia napi?cia tasmy i, jesli trzeba, dokonac regulacji. Odciqc koncowki trzymaj^ce si? na
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aplikatorze i nalozyc szwy na brzegi napi^cia. Bton? sluzow^ pochwy zszyc pojedynczymi 
resorbowalnymi nicmi, zdezynfekowac ran ,̂ nalo:^c opatrunek i wprowadzic cewnik Foley’a do 
kanatu moczowego i pozostawic go na pierwsze doby pooperacyjne.

11. Warunki zastosowania (temperatura, wilgotnosc, cisnienie)

Temperatura powietrza (+15 -  +35) ± 1 °C;
Wilgotnosc wzgl^dna (25% -  65%) ± 1%;
Cisnienie atmosferyezne 760 ± 10 mm slupa rt^ci

12. Warunki przechowywania

Temperatura powietrza (+15 -  +35) ± 1°C;

Wilgotnosc wzgl^dna (25% -  65%) ± 1%;

Cisnienie atmosferyezne 760 ± 10 mm shipa rt^ci

Temperatura powietrza (+15 -  +35) ± 1°C;
Wilgotnosc wzgl^dna (25% -  65%) ± 1%;
Cisnienie atmosferyezne 760 ± 10 mm slupa rt^ei

Wyrob medyezny powinien bye przechowywany wyl^cznie w opakowaniu oryginalnym. 
Opakowania nalezy chronic przed zabrudzeniem, zapyleniem, przemokni^ciem i rozerwaniem. 
Wyroby nalezy przechowywac w suchym, ciemnym i chlodnym pomieszczeniu chronionym od 
opadow atmosferycznych, wilgoci od podlo^  i bezposrednieh promieni stonecznych. Wyroby 
nalezy magazynowac w oddaleniu od urz^dzen grzewczych (nie mniej niz Im).

13. Warunki transportu

Temperatura Wilgotnosc wzgl?dna Cisnienie atmosferyezne Okres
+15° C -  +35° C 25% -  65% 760 ± 10 MM px.cT. Nie wi?cej niz72 h

Bezpieczenstwo transportu:

Wyrob nie nalezy do wyrobow niebezpiecznyeh; dokumenty normatywne nie klasyfikuj^ 
wyrobu jako niebezpieczny.

14. Opakowanie i kompletnosc wyrobu sprzedazowego

Komplet wysylkowy:
Tasmy urologiczne Dallop NM pakowane s^ w opakowania indywidualne -  1 szt. wyrobu 
pakowana jest w  podwojne opakowanie papierowo-foliowe (p. rys. 4 a i b) i opakowanie 
kartonowe (p. rys. 3, b). Na kazdym opakowaniu papierowo-foliowym znajduj^ si? 2 naklejki 
(stiekery) (p. rys. 4, a), przeznaczone do dokumentaeji szpitalnej. Na naklejkach jest nadrukowa- 
ny kod wyrobu, numer partii, termin waaiosci, adres intemetowy producenta.

Opakowanie:
Na opakowanie wyrobu zostaly naniesione nast?puj^ce oznaezenia:
- marka handlowa producenta,
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- nazwa wyrobu,
- rozmiar wyrobu i numer katalogowy
- nazwa wytworcy i jego adres prawny
- kraj wytworcy,
- zasady uzytkowania,
- informacja о przeznaczeniu,
- znak kontroli jakosci (KJ)
- symbole zawieraj^ce informacj? dla wiasciwego wykorzystania wyrobu medycznego: (p. rozdz. 
15 Znakowanie wyrobu i symbole).
- numer partii (numer LOT),
- kod kreskowy
- informacja о sluzbie konsumenckiej
- numer i data wydania swiadectwa rejestracji w  Rosji

15. Oznakowanie

Oznaezenia na opakowaniu

LOT Kod partii (Numer LOT)* Nie wykorzystywac powtomie

CE Znak CE STERILE E 0 | Wyrob sterylny. Sterylizaeja tlenkiem etylenu

6

“Zielony punkt”: material 
opakowaniowy podlega 
przerobce wtomej w ra- 
mach „Systemu dualnego”

Chronic przed swiatlem slonecznym

id Wyprodukowano przez □ s
Uwaga, nalezy zapoznac si? z instrukcj^ zasto- 
sowania

Uzyc przed
Przechowywac w warunkach zabezpieczaj^- 
cych przed zmoczeniem

® Nie korzystac, jesli opako- 
wanie zostalo uszkodzone • 4 " Przechowywac w temperaturze 15°C -  35°C

Zakres wilgotnosci 25%- 
65%

Nie poddawac ponownej sterylizaeji

Wyrob apirogenny Znak powtomego przerobu

c -
Certyfikacja w systemie 
„GOST” R

Opakowanie nie nadaj^ce si? do kontaktu z wy­
robami spozywczymi

*Numer LOT jest zbiezny z data produkcji

16. Sposob utylizacji

Wyroby medyczne powinny bye utylizowane zgodnie z procedurami medyeznymi przyj^tymi 
w instytucjach medycznych, z normami panstwowymi i lokalnymi.
W Federaeji Rosyjskiej utylizaeja wyrobu medycznego powinna bye prowadzona zgodnie 
z wymogami obowi^zuj^cych Zasad Sanitamych i Norm Federaeji Rosyjskiej odnosnie 
post^powania z wyrobami medyeznymi.
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17. Zobowi^zania gwarancyjne

TRICOMED SA gwarantuje, ze niniejsze wyroby zostaiy wyprodukowane i zapakowane 
z nalezyta starannosci^, przewidzian^ w Dyrektywie UE 93/42/EEC odnosnie wyrobow 
medycznych. Kazdy produkt zostal dokiadnie zweryfikowany i starannie skontrolowany przed 
zapakowaniem wyrobu medycznego. Firma zast^pi dowolny wyrob w przypadku wad 
powstalych podczas produkcji i pakowania (w dowod powinien bye dostarezony uszkodzony 
egzemplarz), i poinformowania о powstaniu takich defektow firmy TRICOMED S.A. lub jej 
dystrybutorow. Niniejsza gwaraneja ma zastosowanie w miejsce innej gwaraneji ustnej lub 
pisemnej, wyrazonej jawnie lub domyslnie oraz wyklucza
TRICOMED S.A. i jego dystrybutorzy nie ponosz^ odpowiedzialnosci za jakiekolwiek 
uszkodzenie powstale w sposob posredni lub bezposredni podczas korzystania z wyrobu. 
Odpowiedzialnosc producenta ustaje, jesli uszkodzenie wyrobu zostalo spowodowane 
transportem, przechowywaniem i niewlasciwym obchodzeniem si? operatora lub pod wplywem  
innych czynnikow, ktore znajdowaly si? poza kontrol^ producenta.
TRICOMED S.A. i jej dystrybutorzy nie ponosz^ odpowiedzialnosci za szkody powstale 
poprzez ponowne uzyeie.

18. Termin waznosci

t
Termin waznosci wyrobu -  5 lat od daty produkcji.

19. Producent 

Tricomed SA
Polska, 93-493 Lodz, ul. Swi?tojanska 5/9 
Tel. +48 42 689-65-20 
+48 42 689-65-20 
sekretariat@tricomed.com

20. Podmiot upowazniony przez producenta do reprezentowania na terytorium FR 
i sluzba konsumencka Bella Wostok Sp. z o.o. ( OOO «БЕЛЛЛ Восток»]

Rosja, 140300 Obw6d moskiewski, Jegoijewsk, ul. Promyszlennaja 9

+7 (495) 726-55-25 
margarita@,bella-tzmo.ru
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1. Наименование

6

6
7

7

8 

8 

8

Эндопротезы для реконструктивной хирургии Dallop NM: ленты урологические для
хирургического лечения недержания мочи у женщин

2. Основные технические характеристики

Ленты урологические Dallop NM характеризуются:
- Низкой линейной масеой;
- Безопасными и атравматическими краями: с обоих концов лента снабжена зажимами, 

позволяющими безопасно закреплять её на еоответствующем аппликаторе. Эти зажимы 
также изготовлены из монофиламентной полипропиленовой пряжи. На каждом зажиме 
имеетея дополнительное предохранение от вырывания из ленты под действием еилы, 
необходимой для её проводки через анатомичеекие структуры;

- Биологической стабильностью, благодаря чему она не утрачивает физических свойств 
во время длительного контакта с тканями и жидкостями организма; *

- Моноволоконной структурой, сводящей к минимуму риск бактериальной инфекции;
- Оптимально разработанной пространетвенной етруктурой, где размер пор делает 

возможным быстрое прорастание соединительной ткани;
- Отсутствие раздражающего и аллергенного воздействия;
- Отсутствие цито- и генотокеичности;
- Отсутствие системной токсичности;
- Минимальной реакцией на инородное тело, подтвержденной при долговременных 

исследованиях in vivo.
Техничеекие характеристики лент урологических Dallop NM:

№ Параметр Единица Требования Допустимый
диапазон

1 Ширина см 1,1 ± 0 ,2
2 Линейная масса г/дм 0,075 ± 15%
3 Длина ленты без «ручек» см 60/45 ± 5
4 Количество рядков

1/см
7

± 1
5 Количество колонок 6

6 Сила растяжения в продольном 
направлении н мин. 90 -

7 Сила вырывания «ручек» Н мин. 35 -

3. Назначение

Ленты урологические Dallop NM предназначены для использования при хирургическом 
лечении стрессового недержания мочи у женщин методами TVT (Tension-free Vaginal Tap­
ing -  свободная синтетическая петля) и ТОТ (Transobturator Taping - трансобтураторное 
проведение слинга).

4. Область применения

Медицинские лечебно-профилактические учреждения (хирургия, урология).

5. Показания

Стрессовое недержание мочи у женщин.
46615
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6. Противопоказания и возможные побочные эффекты

Противопоказания'.
- Нельзя использовать урологические ленты у беременных женщин.

Возможные побочные явления и осложнения
Как каждое хирургическое вмешательство, имплантация лент урологических Dallop NM  
может вызвать побочные явления и осложнения. К ним, в частности, относятся:

1. Повреждение мочевого пузыря или мочеиспускательного канала;
2. Эрозия мочевого пузыря, влагалища, мочеиспускательного канала;
3. Императивные позывы de novo;
4. Гематомы;
5. Ишурия;
6. Боли мочеиспускательного канала;
7. Воспаление мочевыводящих путей;
8. Образование мочевого свища;
9. Микционные расстройства;
10. Проникновение ленты в просвет мочеиспускательного канала или влагалища;
11. Боли в паху;
12. Вырывание/отрыв зажимов, крепящих ленту к аппликатору;
13. Миграция ленты/разрыв швов;
14. Истечение крови и/или сывороточной жидкости;
15. Лихорадка.

Вышеперечисленные осложнения могут привести к необходимости продления срока 
лечения или повторного вмешательства врача, а также -  в экстремальных случаях -  к 
удалению ленты.

7. Меры предосторожности

- Наружная и внутренняя упаковка медицинского изделия не должна быть поврежденной 
или мокрой. В случае повреждения/намокания упаковки медицинское изделие следует 
считать нестерильным, и пользоваться им нельзя.

- Нельзя имплантировать ленту урологическую Dallop NM по истечению срока годности;
- Изделие нельзя подвергать повторной стерилизации;
- Изделие предназначено только для одноразового использования. Учитывая способ 

имплантации, нет возможности повторного применения изделия;
- Изделие предназначено для использования квалифицированным и соответствующим 

образом обученным персоналом в условиях асептики.
Примечание
Лента урологическая Dallop NM предлагается для продажи только в стерилизованном 
виде (стерилизация оксидом этилена).

8. Состав медицинского изделия

Состав лент урологических Dallop NM: 100% полипропилен.
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9. Описание и принцип действия

Ленты урологические Dallop NM предназначены для использования при хирургическом 
лечении стрессового недержания мочи у женщин методами TVT (Tension-free Vaginal 
Taping -  свободная синтетическая петля) и ТОТ (Transobturator Taping - 
трансобтураторное проведение слинга), которые позволяют укладывать синтетические 
ленты без напряжения. Лента заменяет ослабленные мышцы дна таза, которые не в 
состоянии обеспечить нужный угол наклона мочеиспускательного канала, что приводит к 
недержанию мочи. Образуя опору под мочеиспускательным каналом, лента возвращает 
его в его естественное положение, приводя к улучшению состояния здоровья пациентки.

10. Порядок применения

Лента урологическая Dallop NM предназначена для использования квалифицированным и 
соответствующим образом обученным персоналом. Ленты урологические Dallop NM должны 
применяться только в таких условиях, в которых возможно строгое соблюдение 
хирургической асептики. Для обеспечения асептических условий во время операции 
рекомендуется принимать особые меры предосторожности и быть чрезвычайно 
внимательным во время подготовки места непосредственного вмешательства уролога или 
урогинеколога.

Метод ТОТ Гили трансобтураторный слинг)
После применения наркоза (как правило, местного или подпаутинного) и установки 
катетера Фолеа сделать надрез длиной около 2 см в преддверии влагалища, создать тоннель 
бокового проникновения в направлении костных элементов, ограничивающих отверстие, 
закрытое с медиальной стороны. Затем произвести пальпационную идентификацию 
костных элементов закрытого элемента, сделать небольшой надрез кожи вульвы (около 0,5 
-  1 см) несколько вьппе клитора и на 1,5 -  2 см в бок, в направлении полово-бедренной 
борозды. Аппликатор ввести в сделанный надрез, скользя им по верхней ветви лонной 
кости до тех пор, пока не будет, пока не будет ощущаться упругое сопротивление со 
стороны запирательной перепонки. Пробив запирательную перепонку , пробить тазовую 
фасцию и ввести аппликатор по пальцу до тех пор, пока игла не покажется между 
спрепарированной стенкой влагалища и указательным пальцем, отделяющим мочевой 
пузырь. На конце аппликатора закрепить урологическую ленту, протянув ее вместе с иглой 
через предварительно устроенный тоннель. Всю процедуру повторить для 
противоположной стороны. После ввода всей ленты зафиксировать ее без натяжения под 
средней частью мочеиспускательного канала. Стенку влагалища и надрезы кожи сшить, 
продезинфицировать и удалить катетер Фолеа.

Метод ТУТ (или свободная синтетическая петля)
Начать операцию с надреза стенки влагалища по срединной линии, примерно в 1 -  1,5 см. 
от наружного устья мочеиспускательного канала. Длина надреза должна составлять около 
3 - 4  см., делая возможным свободное препарирование средней части
мочеиспускательного канала, а также боковых промежутков для получения тоннеля 
вплоть до задней поверхности лонной кости. В подготовленный тоннель вколоть 
операционную иглу -  аппликатор -  и _ ввести подвешивающую ленту. В 
мочеиспускательный канал ввести зонд и перемещать его в направлении правого бедра 
пациентки. Рядом с зондом ввести аппликатор TVT с закрепленной на нем урологической
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лентой. Аппликатор ввести примерно в 3 см. от средней линии тела пациентки. 
Почувствовав первое сопротивление провести иглу через фасцию брюшного покрова. 
Сделать небольшой надрез и выпустить аппликатор на высоту около 3 -  4 см. Всю  
процедуру повторить для противоположной стороны. Затем наполнить мочевой пузырь 
пациентки, установить цистоскоп и проверить возможные повреждения. После 
положительного контроля выпустить концы, крепящие ленту, из ушка иглы аппликатора, 
произвести испытание на кашель для оценки степени натяжения ленты и, в случае 
необходимости, произвести регулировку. Отрезать крепящие концы и наложить 
одиночные швы на края надрезов. Слизистую оболочку стенок влагалиша сшить 
одиночными рассасывающимися швами, продезинфицировать рану, наложить перевязку и 
ввести катетер Фолеа в мочеиспускательный канал, оставив его в течение первых 
послеоперационных суток.

11. Условия применения (температура, влажность, давление)

Температура воздуха (+15 -  +35) ± 1°С;
Относительная влажность (25% -  65%) ± 1%;
Атмосферное давление 760 ± 10 мм рт.ст.

12. Условия хранения

Температура воздуха (+15 -  +35) ± 1°С;
Относительная влажность (25% -  65%) ± 1%;
Атмосферное давление 760 ± 10 мм рт.ст.
Медицинское изделие должно храниться только в оригинальной упаковке. Упаковки 
необходимо предохранять от загрязнения, запьшения, намокания и от разрыва. Изделия 
следует хранить в сухом, темном и прохладном помещении, защищенном от атмосферных 
осадков, почвенной влаги и попадания прямых солнечных лучей. Складировать 
упакованные изделия следует на отдалении от отопительных приборов (не менее 1 м).

т

13. Условия транспортирования

Температура Относительная
влажность

Атмосферное
давление Период

+ 1 5 °С - +35°С 25% -  65% 760 ± 10 мм рт.ст. не более 72 часов

Безопасность транспортировки:

Не является опасным изделием и не нормируется как опасные товары.

14. Упаковка и комплект поставки

Комплект поставки
Ленты урологические Dallop NM упаковываются в индивидуальную упаковку -  1 шт. 
изделия упаковывается в двойной пакет бумага-плёнка и картонную коробку. На каждой 
бумажно-пленочном пакете имеются 2 наклейки (стикера) для больничной документации. 
На наклейках напечатан артикул изделия, номер партии, срок годности, интернет-сайт 
производителя.

Упаковка:
На упаковке изделия нанесены следующие обязательные обозначения:
- торговая марка производителя,
- наименование изделия,
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- размер изделия и номер по каталогу;
- наименование предприятия-изготовителя и его юридический адрес,
- наименование страны-изготовителя,
- правила использования;
- информация о назначении;
- знак контроля качества (KJ),
- символы, содержащие информацию для надлежащего применения медицинских изделий 
(см. раздел 15. Маркировка),
- код партии (номер ЛОТа),
- срок годности,
- штрих-код изделия,
- информация о службе потребителей,
- номер и дата РУ.

15. Маркировка

Код партии (номер ЛОТа*) 

С €  Маркировка СЕ
0434

^  “Зеленая точка”:
упаковочный материал 
подлежит вторичной 
переработке в рамках 
"Дуальной системы" 

nJ Производитель

2  Срок годности

Не использовать при 
повреждении упаковки
Диапазон влажности 25%- 
65%

Не пирогенно

Сертификация в системе 
ГОСТР

STERILE ЕО

Не использовать повторно

Стерильно. Стерилизовано оксидом этилена

Защищать от нагревания (тепла)

т

' Т

ж
©

л

Внимание, ознакомьтесь с инструкцией по 
применению
Хранить в условиях, не допускающих 
намокания
Хранить при температуре 15°С -  35°С 

Не стерилизовать повторно

Знак вторичной переработки

Упаковка не пищевая и не для контакта с 
пищевой продукцией

* Номер ЛОТа совпадает с датой изготовления.

16. Порядок утилизации

Медицинские изделия должны утилизироваться в соответствии с медицинскими 
процедурами, принятыми в медицинских учреждениях, и местными, государственными или 
федеральными нормативами.
В Российской Федерации утилизация медицинского изделия должна осуществляться в 
соответствии с требованиями действующих Санитарных Правил и Норм Российской 
Федерации по обращению с медицинскими отходами.

46615
23.09.2015



17. Гарантийные обязательства

АО «ТРИКОМЕД С.А.» гарантирует, что данный продукт был произведен и упакован с 
должной аккуратностью, предписанной в Директиве ЕС 93/42/ЕЕС для медицинского 
оборудования. Каждый продукт был индивидуально протестирован и тщательно проверен до 
упаковывания. АО «ТРИКОМЕД С.А.» заменит любую упаковку, в случае обнаружения 
дефектов, допущенных в ходе производства и упаковки (доказательства могут быть 
предоставлены), и сообщения о таких дефектах в компанию АО «ТРИКОМЕД С.А.» или ее 
дистрибьюторам. Данная гарантия применяется вместо любой иной гарантии, устной или 
письменной, явно выраженной или подразумеваемой, а также исключает ее.
АО «ТРИКОМЕД С.А.» и его дистрибьюторы не несут ответственности за какой-либо вред 
или ущерб любого характера, возникший прямо или косвенно при использовании изделия. 
Ответственность в отношении изделрзя прекращается, если возникло любое повреждение, 
вызванное транспортировкой, хранением или ненадлежащим обращением оператора, а также 
другими факторами за пределами контроля производите. ' АО «ТРИКОМЕД С.А.» и его 
дистрибьюторы не несут ответственности за поврежд(  ̂
использования продукта.

и1. ^wi^tojahska 5/S
18. Срок годности »»7)WOt7«.IWSOIU71l!3»

Срок годности изделия -  5 лет с даты изготовления.

19. Производитель

Акционерное общество «TRICOMED S.A.» / «ТРИКОМЕД С.А.»
Polska, 93-493 Lodz, ul. Swi^tojanska 5/9 
(Польша, 93-493 г. Лодзь, ул. Свентояньска 5/9)
+48 42 689-65-20
sekretariat@tricomed.com а  *

9 3 - 4 9 i  - с /9

^елеи

ого
9 3 - 4 9 3  t 6 d ±

f

О

20. Уполномоченный представитель производителя в Р<
МР

ООО «БЕЛЛА Восток»
Россия, 140300 Московская область, г. Егорьевск, ул. Промышленная, д. 9
+7 (495) 726-55-25
margarita@.bella-tzmo.ru
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/ Перевёл с польского языка на русский язык
профессиональный переводчик Буялов Антон Петрович /подпись/

Российская Федерация, город Москва.
Семнадцатое сентября две тысячи пятнадцатого года.
Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи, 
сделанной переводчиком Буяловым Антоном Петровичем в моем присутствии. Личность 
его установлена.

Зарегистрировано в реестре за №
Взыскано по тарифу_________/С О h .
Врио нотариуса: /подпись/

Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью 9 (девять) листов
Врио нотариуса: /подпись/ '■

Г ербовая печать нотариуса

Российская Федерация, город Москва.
Семнадцатое сентября две тысячи пятнадцатого года.
Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчисток, приписок, зачеркнутых слов и иных 
неоговоренных исправлений или каких-либо особенностей нет.

Мною, лицу, обратившемуся за совершением нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не подтверждается законность содержания 
документа и соответствие изложенных в нем фактов действительности.

Зарегистрировано в реестре за №

Взыскано по тарифу__ ______

Врио и

46615
23.09.2015
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