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INSTRUKCJA ZASTOSOWANIA
wyrobu medycznego

Protezy do rekonstrukcji chirurgicznej Dallop NM:
Tasmy urologiczne do operacyjnego leczenia nietrzymania moczu u kobiet
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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 pora umozliwia
szybkie przerastanie tkanki I"*cznej;

Brak dzialania alergizuj”cego i drazni”*cego;

Brak dzialania cyto - i genotoksycznego;

Brak toksycznosci ustrojowej ;

Minimaln” reakcj”™ na cialo obce, potwierdzonqg podczas dlugotrwalych badan

in vivo.

Charakterystyka techniczne tasm urologicznych Dallop NM:

No

~N o O B~ W DN R

Dopuszczalny za-

Parametr Jednostka Wymogi Kres
Szerokosc cM 1.1 +0,2
Masa liniowa g/dm 0,075 + 15%
Dlugosc tasmy bez «uchwytow» cMm 60(45) +3,0
Liczba rz~dkow 7
Liczba kolumienek Hem 6 o
Sila zrywaj”ca wzdluzna N min. 90
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:
- Nie nalezy stosowac tasmy urologicznej u kobiet w ci”zy.

Ewentualne skutki uboczne rpowiklania

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;

- Woyrob 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.
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9. Opis izasada 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, co prowadzi do nietrzymana moczu. Tworz”c oparcie pod kanaiem moczowym,
tasma przywraca mu kanai do jego naturalnego polozenia poprawiaj”™c stan zdrowia pacjentki.

10. Sposob zastosowania

Tasma urologiczna Dallop NM jest przeznaczona do manipulacji przez odpowiednio
wykwalifikowany i przygotowany 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 przygotowania 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 o dlugosci okolo 2cm u wejscia do pochwy, utworzyc
tunel do przeprowadzenia tasmy w Kkierunkach 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 0 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, o okolo 1- 1,5 cm od
zewn?trznego ujscia kanalu moczowego. Dlugosc naci?cia powinna wynosic okolo 3 -4 cm.,
umozliwiajgc 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. Odcigc koncowki trzymaj”~ce si? na
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aplikatorze i nalozyc szwy na brzegi napicia. 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 rtci

12. Warunki przechowywania
Temperatura powietrza (+15 - +35) + 1°C;
Wilgotnosc wzgl~dna (25% - 65%) £ 1%;
Cisnienie atmosferyezne 760 £ 10 mm shipa rtci

Temperatura powietrza (+15 - +35) + 1°C;
Wilgotnosc wzgl~dna (25% - 65%) + 19%;
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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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 o powstaniu takich defektow firmy TRICOMED S.A. lub jej
dystrybutorow. Niniejsza gwaraneja ma zastosowanie w miejsce innej gwaraneji ustnej lub
pisemnej, wyrazonej jawnie lub domysinie 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

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 0.0. (OO0 «BEJ1/1/1 BocTO0OK»]

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

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

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



NOATBEPXAO
TOYHOCTb, IOCTOBEPHOCTb
N NpaBuUIbHOCTb

MNpeacepatens npaBneHnsd
AO «TPMKOME/ C.A.»
Butonba Cyiika

AkunoHepHoe obuectBo «TRICOMED S.A.» /

AO «TPUKOMEL C.A.»

Polska, 93-493 Lodz, ul. Swi?tojanska 5/9
(Monbwa, 93-493 r. Jloa3b, yn. CBeHTOSAHbCKA 5/9)

iKi"OM ED SA.
93-493 t6d=+

'il. “wirtojahska 5/9

T RGM 47113220

+48 42 689-65-20
sekretariat@tricomed.com

JRCVED

PYKOBOACTBO N0 NMPUMEHEHWIO

MeANLMHCKOro n3aenns

AHgonNpoTe3bl ANA PEKOHCTPYKTUBHON xupypruu Dallop NM:

NEHTbI YPONOTrNYeCcKMe 415 XUPYPTUUYECKOr0 SIeYeHUSA HeAepXKaHUA MOUM Y XKEHLLUH
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1. HaunmeHoBaHwUe

JHAoNpoTe3bl 4NA PEKOHCTPYKTUBHOM xmpyprum Dallop NM: neHTbl yposiornyeckue gns

XU

PYPrUYecKOro fieYeHns HeaepXKaHUsa MOYN Y XKEHLLUH

2. OCHOBHble TEXHMNYECKME XapaKTepUCTUKMN

JleHTbl yponorndeckue Dallop NM XxapakTepusytoTcs:

Hw3KoW NMHelHOo Maceoid;

Be3sonacHbIMW 1 aTpaBMaTUYeCKUMU KpasiMn: ¢ 000MX KOHLOB JfieHTa CHabXeHa 3aXumamu,
No3BO/IALWMUMN 6e30MacHO 3aKpennsATh eé Ha e00TBETCTBYHOLLEM annIMKaTope. 3TU 3aXUMbI
TakKXe U3roTOBJIEHbl M3 MOHO(MUIAMEHTHOW NOMNPONUIEHOBOM MPSHKU. Ha Kax4om 3axume
nMeeTes JOMOMHMTENbHOE MpPeAoXpPaHeHUe OT BbIpblBaHWUS U3 JIEHTbl MOA AENCTBUEM €eWfibl,
HeobxoAuMON NS eé NPOBOAKM Uepe3 aHaTOMUYeeKne CTPYKTYpbl;

Buronormyeckon cTabunbHOCTbIO, 61arogaps YemMy OHa He yTpaumBaeT (PU3NUYECKUX CBOWCTB
BO BPeMs A/INTEIbHOI0 KOHTAKTa C TKAHSAMMW U XXUAKOCTAMU OpraHusma; *
MOHOBO/IOKOHHOW CTPYKTYPOW, CBOAALLEN K MUHUMYMY PUCK 6aKTepnanbHON NHGEKLNK;
OnTumanbHO pa3paboTaHHOW MPOCTPaHeTBEHHOW eTPYKTYPOW, rae pasmep nop fJenaet
BO3MOXHbIM 6bICTPOe NpopacTaHue COeaMHUTENbHOWN TKaHW;

OTCcyTCTBME pa3fpakaroLllero n aafiepreHHoOro Bo3fencTeus;

OTCcyTCTBME LUTO- N FTEHOTOKEMYHOCTM;

OTCyTCTBME CUCTEMHOMA TOKCUYHOCTN;

MuWHUManbHOM peakuWeid Ha WMHOPOAHOE Teno, MOATBEPXKAEHHOW MpPW AONTOBPEMEHHbIX
nccnegoBaHmAX in vivo.

TexHUYeeKne xapaKTepuUcTNKKM NeHT yponorudeckux Dallop NM:

Ne

oA W N

(op]

JonycTumblin

MapameT EanHnua  TpeboBaHus
P P A 4 P AnanasoH
LnpunHa CM 1,1 +0,2
NMnHeliHaa macca r/om 0,075 + 15%
OnvHa neHTbl 6e3 «pyyeKk» cM 60/45 +5
KonnyecTtBo psagKoB 7
l/cm +1

Ko0/11M4yecTBO KO/IOHOK 6
C

una pacTsXKeHUss B MNPOAOCSIbHOM H MUH. 90 i
HanpaBneHUN
Cuna BbIpbIBaAHUNSA «PYYEK» H MWH. 35 -

3. Ha3HaueHue

JNleHTbl yponorudeckne Dallop NM npegHasHayeHbl A1 UCMNONb30BAHUSA MPU XUPYPTrUYECKOM
Nle4YeHUN CTPECCOBOr0 HefepXXaHus Mo4vn y xeHWwnH metogamu TVT (Tension-free Vaginal Tap-
ing - cBobogHaa cuHTeTuyeckass netnd) n TOT (Transobturator Taping - TpaHCO6TypaTopHOe

NpoBefeHNE CNNHTa).

4. O6nactb NPUMEHEHUSA

MegnumHckme nevebHoO-NPoPUNaKTUUECKUE YUPEXKAEHUSA (XUPYPTIUSA, YPOIOrns).

5. lMoka3aHwuda

CTpeccoBOe HelepPXXaHUe MOUM Y XKEHLLMH.
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6. TpoTmBOMNOKAa3aHUA 1 BO3MOXXHbIe NO6OYHbIE 3PHEKTDI

MNpoTwuBonokasaHua'.
- Henb3sa ncnonb3oBaTb yPOOrnyeckme NeHTbl Y 6epeMeHHbIX XEHLLMH.

B0o3MO>KHble MO6OYHbIE AB/IEHNSA U OCTIOXKHEHWSA
Kak Kax[oe XMpypruyeckoe BMeLLATe/NbCTBO, MMMaHTaUus NeHT yponoruveckux Dallop NM
MOXXET BbI3BaTb MNO6GOYHbIE SBMNEHUSA U OC/TIOKHEHUS. K HAM, B HaCTHOCTU, OTHOCATCS:

1. lMoBpexXaeHne MOYEBOro My3bIPsi UM MOYENCTYCKATE/TbHOTO KaHana;

2. Jpo3uA MOYEBOTO0 Ny3blps, Baranvla, MOYeNCnycKaTe/lbHOro KaHana;
3. VmnepaTuBHbIe Mo3bIBbI de Novo;

4, Tlematowmbl;

5. WNuwypwus;

6. Bonn MmoyeucnyckaTenbHOro KaHana;

7. BocnaneHne MOYEBbLIBOAALLMX MYTEN;

8. O6pasoBaHMe MOYEBOI0 CBULLA,;

9. MUKLMNOHHbIE PacCTPOMCTBa;

10. TPOHMKHOBEHME JIEHTbI B MPOCBET MOYEMNCNYCKATE/IbHOIO KaHana uiv Bnaraauwia;
11. bonwn B naxy,

12. BblpbIBaHMe/OTPbIB 38XXKUMOB, KPenswmnx NeHTy K annaukaTopy;

13. Murpaums neHTbl/paspblB LLBOB;

14. NcTeyeHne KPOBU U/MN CbIBOPOTOUHOM XUAKOCTHU;

15. Jlnxopagka.
BbllwenepeyuncneHHble OCMOXHEHUS MOryT NpUBECTM K HE06X0AMMOCTW MPOANEHUS CPOKa
NleYeHVa MM MOBTOPHOIr0 BMeELLATeNIbCTBA Bpaya, a TakXe - B 3KCTPeEMasibHbIX cnyyasax - K
yAaneHuto NeHThI.

7. Mepbl NPeaocTOPOXXHOCTH

- HapyXHas n BHYTPeHHAS ynakoBKa MeAULMHCKOr0o U3feninsa He fo/HKHA ObiTb MOBPeXAeHHOWN
UnM MOKPOW. B cnydae noBpexieHUA/HaMOKaHUA YNakKoBKU MeAULIMHCKOE u3genuve cnegyet
cUMTaTb HECTEPUSIbHBLIM, U M0JIb30BATHLCA UM HEMb3S.

- Henb3s umnnaHTupoBaTb NeHTY yposornyeckyto Dallop NM no ncteyeHnio cpoka rogHocTy;

- W3genue Henb3s nofBepratb MOBTOPHOM CTepUAn3aLunm;

- W3pgenue npegHasHadyeHO TOMbKO AN O4HOPA30BOro MCMO/b30BaHUA. YUuTbiBasg crnocob
UMMNAaHTaLnKn, HeT BO3MOXHOCTU NOBTOPHOI0 NPUMEHEHNS U3LENNS;

- W3pgenue npegHasHauyeHo ANs UCMONb30BaHUA KBaNU(UUMPOBaHHBIM W COOTBETCTBYHOLLUM
06pa3omM 06y4YeHHbIM MepcoHasioM B YC/I0BUSAX acEMTUKMN.

INpumeyaHne

NenTta yponornyeckas Dallop NM npegnaraetca Ans npojaxu TONbKO B CTepUIM30BaAHHOM

BUAe (CTEpUIM3aLNSA OKCUAOM 3TUNEHA).

8. CocTtaB MeguLMHCKOro n3genus

CoctaB neHT yponorudeckux Dallop NM: 100% nonunponuseH.
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NeHTol. ANnNAMKaTtop BBECTU MNPUMEPHO B 3 CM. OT CpefHeill NWHMM Tena NauueHTKW.
MouyBCTBOBAB MepPBOE COMPOTMB/IEHME MPOBECTM MUIy 4Yepe3 hacuuio GPHLWHON0 MOKpoBa.
CpaenaTb HeboNblLUOK Haape3 WM BbIMYCTUTb anmMKaTop Ha BbICOTY 0KoMo 3 - 4 cM. Bclo
npoueaypy NOBTOPUTbL NS MPOTMBOMO/IOXKHON CTOPOHbI. 3aTeM Hamo/IHATbL MOYeBOI My3bipb
NauMeHTKN, YCTaHOBUTb LWCTOCKON W MPOBEPUTb BO3MOXHbIE MoOBpexaeHus. [ocne
NOSIOKNTENIbHOFO KOHTPO/SI BbIMYCTUTb KOHLbI, Kpensiwue feHTy, U3 yLKa UMbl annamkaTopa,
NPOM3BECTM MUCMbITAHWE Ha KalleNlb [1s OLUEHKW CTeneHW HaTsHKeHUsI NIeHTbl U, B Cayvae
Heo6X04MMOCTIN, TMPOM3BECTU PerynnpoBKy. OTpesaTb Kpenswjme KOHUbl U HaN0XUTb
OAVHOYHbIE LLUBbI Ha Kpas Hagpe3oB. CAM3NUCTYH 060/104KY CTEHOK BaraauMiia ClinTb
OAMHOYHBbIMMW PaccacbIBALMMUCS LWBAMM, NPOAE3VHHNLMPOBATL paHy, HANIOXKUTbL NEePeBS3KY U
BBeCTM KateTep dosea B MOYeWUCNycKaTe/lbHbIi KaHal, OCTaBUB €ro B TeYeHWe MepBbIX
nocsieonepaumoHHbIX CYyTOK.

11. YcnoBusa npuMeHeHus (TemnepaTypa, BNaXHOCTb, AaBeHUe)

TemnepaTypa Bo3gyxa (+15 - +35) + 1°C;
OTHOCUTENbHaA BNaXXHOCTb (25% - 65%) + 1%;
ATMmoc(epHoe faBneHne 760 = 10 MM pT.CT.

12. Ycnosua xpaHeHUA

Temnepatypa Bo3gyxa (+15 - +35) = 1°C;

OTHOCUTeNbHas BNaXHOCTb (25% - 65%) £ 1%;

ATMmoOCc(epHOe gaBneHne 760 + 10 Mm pT.CT.

MeLnUMHCKOe u3fenne AO/MKHO XPaHUTbCA TOMbKO B OPUIMHAaNbLHOW ynakoBKe. YNakoBKK
HeoO6X04MMO NpPefoXPaHATb OT 3arpA3HeHus, 3anblUeHUs, HamMOKaHuUA U OT paspbiBa. M3genus
creflyeT XpaHUTb B CYXOM, TEMHOM U NPOX/J1agHOM MOMELLEHUN, 3aLLNLLLEHHOM OT aTMOCHEPHbIX
0CaflkoB, MOYBEHHON Bnarm W nonagaHua npAMbIX COMHeYHbIX nydeli. CKNagnpoBaTb
ynakoBaHHble U3Lenna cnefyeT Ha OTAA/IEHUM OT OTONUTENbHbIX NPUO0POB (He MeHee 1 m).

13. ¥Ycnosusa TpaHCNopTMpOBaHuA

TeMnenaTvoa OTHocuTenbHas ATMOChepHoe Mebvo
patyp BIXKHOCTb faBneHne bproa
+15°C- +35°C 25% - 65% 760 £ 10 Mm pT.CT. He 6onee 72 yacos

be3onacHOCTb TpPaHCNOPTUPOBKN:

He aBnaeTca onacHbIM U34eNNeM U He HOPMUPYETCA KaK onacHble ToBapbl.

14. YnakoBKa 1 KOMMAEKT MOCTaBKU

KoMnnekT nocTasKu

JleHTbl yponorndeckne Dallop NM ynakoBbIBalOTCA B WHAUBUAYaIbHYI YMakoBKy - 1 wWT.
n3gennsa ynakoBbIBaeTCA B ABOMHON NakeT 6ymara-naéHKa 1 KapTOHHYIO KOPO6Ky. Ha KaxjoWn
O6yMaXKHO-NMEHOYHOM MNaKeTe UMEKTCA 2 HaK/enku (CTUKepa) 418 60NIbHUYHOW JOKYMeHTaLuu.
Ha Haknelikax HaneyataH apTUKyNn W3[efMs, HOMep NapTuu, CPOK FOLHOCTU, UHTepHeT-calT
Npon3BoANTENS.

YnakoBka:

Ha ynakoBKe n3aennsa HaHeceHbl cneayrolme obssatesibHble 0603HaYEHUSA:
- Toproeasi Mapka Npou3BoAnTeNs,

- HaMMeHOBaHWe n3aenus,
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- pasmep U3genns U HOMep No Katanory;

- HauMMeHOBaHWe NPeANPUATUS-U3FOTOBUTENA U €0 OPULNYECKUIA aapec,

- HanMeHOBaHWe CTPaHbI-U3roTOBUTENSA,
- npasBuna UCnosb30BaHuUs;

- MHOpMauMsa 0 HasHavYeHuN;

- 3HaK KoHTponsa Kadectsa (KJ),

- CMMBO/IbI, cofiepKallMe MH(oPMaLnio AN Hafnexallero NpYMeHeHUs MeAUUMHCKNX U3gennii

(cm. pasgen 15. MapKnpoBKa),

- Kofg napTtum (Homep J10Ta),

- CPOK rofiHoOCTH,

- LWITPUX-KOA n3genus,

- WHGopMauusa o cy>be NnoTpebuTenei,
- Homep u pata PY.

15. MapknpoBKa
Kog naptuun (Homep 10Ta*)
C¢
0434
N “3eneHasn Touka”:
YNaKoBOYHbIA MaTepuan
NoOANEXNT BTOPUYHO
nepepaboTKe B pamkKax

"yanbHoi cuctembl™
nJ [lpousBoguTesb

Mapkuposka CE STERILE EO

2 Cpok rogHocTu

He ncnons3osaTtb npu
NOBPEXAEHNN YMaKOBKU

Anana3oH BnaxxHoctn 25%-
65%

He nuporeHHo n

CepTuukauma B cucTeme
FOCTP

X
©

He vcnonb3oBaTb NMOBTOPHO
CtepunbHo. CTepuan3oBaHO OKCUAOM 3TUIEHA

3awmiaTtb OT HarpesaHus (Tenna)

BHMMaHMe, 03HAKOMbTECb C MHCTPYKLUMEl Mo
NPUMEHEHNIO

XpaHUTb B YC/I0BUSAX, He LOMYCKaLWMX
HaMOKaHus
XpaHuTb npu Temnepatype 15°C - 35°C

He cTepunnsoBaTtb NOBTOPHO

3HaK BTOpMYHOI NepepaboTKu

YnakoBKa He NuLLeBas U He 411 KOHTaKTa ¢
NnuLLeBOM NpoayKLnen

* Homep JIOTa coBnafaeT ¢ AaTo M3roToBMEHUS.

16. TMopAfoK yTunmnsaumu

MeauUMHCKME  U3AeNus  AO/MKHbI - YTUIM3MPOBaTbCA B
npouesypamun, NPUHATLIMU B MEANLUHCKUX YUPEXKAEHUSIX, U MECTHbIMU, TOCYAAPCTBEHHBIMU UK

cooTBeTcTBMM C MEAULMNHCKUMMU

(heaepasibHbIMU HOPMATUBaMM.
B Poccuiickoit ®degepaummn yTuamsaums MegULUHCKOTO W3AeNUst [O/KHA OCYLUEeCTBASATbLCA B

COOTBETCTBUU C TpeboBaHUSAMU [felcTBYOWMX CaHuTapHbix [paBun u Hopm Poccuiickoi
degepaymnm No 0b6paLLeHnIo ¢ MeULMHCKMW 0TX04amM K.
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17. MapaHTWiiHble 0683aTeNbCTBA

AO «TPUKOME/[ C.A.» rapaHTMpyeT, 4TO faHHblii NpoayKT O6bll MPOM3BEAEH M YMNakKoBaH C
0OMKHOM aKKypaTHOCTbIO, npegnucaHHoin B [AupektnBe EC 93/42/[EEC ana MeAMUMHCKOIO
060opypoBaHus. Kaxablli NpoayKT 6bl1 UHAMBUAYAIbHO NPOTECTUPOBAH U TLLATE/IbHO MPOBEPEH A0
ynakosbiBaHMsa. AO «TPUKOME/L C.A.» 3aMeHUT /100y YynakoBKY, B c/iydae OBHapyXeHus
fedeKToB, [ONYLLEeHHbIX B X04e MPOU3BOACTBA WM YMNaKOBKW (A0KasaTesibcTBa MOryT ObIThb
npegocTas/ieHbl), U co0bLLEeHMA 0 Takux dehekTax B KomnaHnio AO «TPUKOMEQL C.A.» unn ee
aucTpubbioTopam. [aHHasa rapaHTus MpPUMEHSETCS BMeCTO /11000 WHOW rapaHTuW, YCTHOW wunu
NMUCbMEHHOM, IBHO BbIpaXKeHHOW UAv rnofpasymeBaemoii, a Takxke NUCK/IYaET ee.

AO «TPUKOMEL C.A.» 1 ero AMCTpnObbLIOTOPbI HE HECYT OTBETCTBEHHOCTU 3a KaKoli-nnmbo Bpea
nnu yuep6b nboro xapakrepa, BOHUKLUWA MPSAMO UM KOCBEHHO MPWU MUCMOb30BAHUN U3LeNus.
OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLUEHWUW WU3[eNp3sd MPeKpaLaeTcs, ecnm BO3HMKIIO0 N060e NoBpexieHwue,
BbI3BAHHOE TPAHCNOPTUPOBKOWN, XPaHEHNEM WUN HeHaaexallum obpalleHnem onepaTtopa, a Takxke
ApyrumMun akTopamu 3a npegenamm KoHTponsa npoussogute. ' AO «TPUKOMEQL C.A.» n ero

ONCTPUBLIOTOPbLI He HeCyT OTBETCTBEHHOCTU 3a MNOBPexa(™ oro
NCMo/b30BaHUA NpoayKTa. 93-493 t6d+
nl. *wi~tojahska 5/S
18. CpoK rogHocTu »»T)WOLt7«.IWSOIU71113»

CpOK rogHoCTV 1U3genunsa - 5 fieT ¢ fJaTbl U3roTOB/IEHUA.

19. MpounssognTenb

AKunoHepHoe 06uectBo «TRICOMED S.A.» /[ «TPUKOME/[, C.A.»

Polska, 93-493 Lodz, ul. Swi*tojanska 5/9 f
(Monbwa, 93-493 r. Jloasb, yN. CBeHTOAHbCKA 5/9)

+48 42 689-65-20

sekretariat@tricomed.com *
@ 93-49i - ° ¢/9

20. Y NOMTHOMOYEHHbI NpeacTaBUTENb NPOM3BOANTENS B P<

N
MP enen

OO0 «BEJIJ1A BocToK»

Poccusa, 140300 MockoBckast 06nactb, . Eropbesck, yn. MpomMblwieHHas, 4. 9
+7 (495) 726-55-25

margarita@.bella-tzmo.ru
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lMepeBoj € NOALCKOro A3blKa Ha pyCCKVIVI A3bIK

LWramn:

«TPUKOMEL C.A»
Mpeacepatens MNpaBneHusa

4-p nHxX. Butonbp Cyiika
31.08.2015 (nognwuck) (nognucaHo)

LTamn:

«TPMKOME/[ C.A»

93-493 Jloasb

yn. CBeHTOSAHbCKa, 5/9

MHH 725-10-17-674, Homep B PeecTpe HapogHoro xossiictea: 471133220

LTamn:

«TPUKOME/[ C.A»

93-493 Jloasb

yn. CBeHTOsAHbCKa, 5/9

MNHH 725-10-17-674, HoMmep B PeecTpe HapogHoro xossincrea: 471133220

LTamn:

«TPUKOMEL C.A»

Mpeacenatens MNpaBneHus

4-p uHx. Butonbg Cyiika
31.08.2015 (nognuck) (nognmncaHo)

LTamn:

«TPUKOME/L C.A»

93-493 Jloa3b

yn. CBeHTOAHbCKA, 5/9

MNHH 725-10-17-674, HoMmep B PeecTpe HapoaHoro xossaicrtea: 471133220

LTamn:

«TPMKOMEL C.A»

93-493 Jloa3b

yn. CBeHTOSAHbCKA, 5/9

MHH 725-10-17-674, Homep B PeecTpe HapogHoro xossiictea: 471133220
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/ MepeBéN ¢ NONLCKOrO0 si3blKa Ha PYCCKUIA 5I3bIK
npodeccnoHanbHbI nepeBoaunK BysinoB AHTOH MeTpoBuY /noanucek/

Poccuiickas depepauuns, ropos Mocksa.

CeMHajuaToe CeHTAOPS ABe ThiCAYM NATHAALATOrO roja.

A, AsfeeBa EneHa VBaHOBHa, BpeMeHHO WCMosiHAKOLWAA 006A3aHHOCTM HOoTapuyca ropoga
MockBbl, MakapeHKO Anekced AJieKceeBMYa, CBUAETE/IbCTBYO MNOA/IMHHOCTL  MOANUCH,
CAeNaHHO nepeBOAYMKOM BysnoBbiM AHTOHOM [leTpoBMYEM B MOEM MPUCYTCTBUU. JINYHOCTb
ero ycTaHoB/IeHa.

3aperncTpupoBaHo B peecTpe 3a No
B3bickaHo no Tapudy /COh .
Bpwuo HoTapuyca: /mognuce/

Mep6oBas neyatb HOoTapuyca
Bcero npownTo, NPOHYMEPOBAHO U

CKpenneHo nevaTbio 9 (4eBATb) IUCTOB
Bpwuo HoTapuyca: /nognucek/ | |

lep6oBas neyatb HoTapuyca

Poccuiickaa degepauyms, ropos Mocksa.

CeMHaguaToe CeHTA6pSA 4Be ThiCAYM NATHAALATOrO roja.

A, ABfeeBa EneHa iBaHOBHa, BpeMeHHO UCMOJTHAIOLWLAA 06543aHHOCTN HOTapuyca ropoga
MockBsbl, MakapeHKo Anekces AnekceeBn4a, CBUAETEIbCTBYO BEPHOCTb 3TOM KoMuu ¢
NOA/IMHHNKOM AOKYMeHTa. B nocnegHemM nogymcToK, NPUMNUCOK, 3a4ePKHYTbIX C/I0B U UHbIX
HEOrOBOPEHHbIX UCNPaBNEHN NNN KaKNX-TNB0 0COBEHHOCTEN HET.

MHoto, nnLy, 06paTMBLLIEMYCS 3@ COBEPLLUEHMEM HOTApUaIbHOIo AENCTBUS, Pa3bsCHEHO, YTO MpW
CBUETENbCTBOBAHWUM BEPHOCTM KOMWM LOKYMEHTA He MOATBEPXAaeTcsl 3aKOHHOCTb COZlepyXKaHUs
AOKYMEHTa U COOTBETCTBME M3NT0XKEHHbIX B HEM (DaKTOB [e/iCTBUTENbHOCTMW.

3apernmctTpupoBaHo B peecTpe 3a No

B3bickaHo Mo Tapudgy_

Bpwuo n
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Bcero npowmnTo, NPOHYMepPOBaHO "
CKpenneHo nevatbto 18 (*HaguaTb) NCTOB
Bpwno HoTapuyca
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