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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Raisdiy ir sausgysliy implantai

PRODUKTO SAVYBES

Dallos” raisciy ir sausgysliy poliesterio implantai neriami juostelés formos su  vidy uZsuktais
Soniniais kras e\la\s Raistiy ir sausgysliy implantai termiskai stabilizuojami, o Sio
stabilios formos struktdra. Strukiaros savybés

neleidzia kerpamiems krasteliams it
Dallos” implantai
+ nesukelia uzdegiminiy reakcijy,
- biologiskainesuyra,
+ leidzia audinio anastomozei pasiduoti lenkimui,
- Blaikoilgjirplof,
. nedidelis,
+ pasizymi optimalia struktdra, leidZiangia tvirtai fiksuot i stabilizuoti sqnaq‘
- leidzia Slaikyti sava audinj, svarby tinkamai sanario funkcijai,
i i ijos taikyma,

INDIKACIJOS
. Priekiné &iumos sanario tenodezé nukarusios pédos atveju. Pavykusi tenodezé mazina
atitinkamos ortopedinés atramos poreik.
PlySusiy raiseiy . pvz i ir
Kkelio kryzminiy ir Soniniy raisciy atvejais.
Mazo mobilumo sausgysliy plastika
+ Achilo sausgyslés plastika diopatiniy plySimy atveju,
+trigalvio Zasto raumens sausgyslés ir alkininés ataugos anastomozé alkiinkaulio
plastikos atveju,

~

raiséiy bei

3 tstatymo atvejt

KONTRAINDIKACIJOS
Dallos?® raiSéiy i sausgysliy implantai neturi bii taikomi

NURODYMAI
Raistio stabilizavimo operacijos atveju galines bitina jtvirtinti gipse i iSlaikyti apie
6 savaites, paskui dar 6 savaites jivirtintas galines laikyti gipso gaubto jtaise. Alkdnkaulio
plastikos atveju galines pakanka jtvirtinti 3 savaitems. PlySusios Achilo sausgyslés
rekonstrukcija reikalauja igesnés fiksacijos.

P S

1. Dallos” implantai prekybon pateikiami steril

2. planty.
3

4

. Pakartotinis sterilizavimas draudZiamas.
del savo
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WHCTPYKLIMA MO NPUMEHEHUIO
MpoTes CBS30K 1 CYyXOXMIUA

XAPAKTEPUCTUKA

MpoTeasl casaok i BONOKHA TEXHUKO/

NNTeHUS B POPME NIEHTONEK C GOKOBbIMY KPasMi CBEPHYTbIMI BOBHYTPb. Tporeabi
] B

RO

[]

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Protezele de ligament si tendon Dallos® sunt fabricate din poliester sub forma unor benzi cu
marginile rulate spre interior. Protezele de ligament si tendon sunt stabilizate Tn timpul

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Proteze de ligament si tendon

SK
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CHARAKTERISTIKA VYROBKU
Protézy na vézy a Slachy znacky Dallos® sa vyrabaji pletenim z polyestru vo forme pasov
s dovnitra stoSenymi boénymi okrajmi. Protézy na vézy a Slachy su tepelne stabilizované

NAVOD NA POUZITIE
Protézy na vazy a $lachy

CBRIOK 1 npouecce procesului tehnologic ceea ce le confera o forma i 0 structuré stabil. C tehnice
aToMy OHM PONHOYE CTPYKTYPO/A 0P, T6. OHN ale acestui taiate.

©06nanaloT BbICOKAM Ha feil cwn, Protezele Dallos™

HEN3MEHHOI HM3KOl NACTMUHOCTBIO U BBICOKON it . a reacgi

o nneTeHys orp paspeaos. + nuse biodegradea:

MpoTesbl casi30k 1 cyxoxunuii Dallos”: +  permitanastomoza (esu(umor

* He BbI3bIBAIOT BOCNANMTENEHOV peakLy, « simentin latimea silungimea,

*  Henoasepraiotcs Guoaerpagaumnm, +  aurezistentd mecanica ridi poate fi ita chiar si titate relativ redusa

. TKaHAMY, de material,

. " e pa3amepos, . pe 4siobuna

. BLICOKO/H i Ha « permit comportamentul normal al tesuturilor pentru buna functionare a articulatjilor,
VICTIONb30BaHHOTO MaTepuana, « faciliteaza procesul de reabiltare.

B i KkoTopast XOpOLLEMY 1 NPOMHOMY

KKOCTY, NP )
* MO3BONAIOT COXPAHSITL COBCTBRHHbI TKAHW CYCTABOB, BAXHbIE ANS MPABUMILHOTO
UX CDYHKUMOHMPOBaHYS,

MPUMEHEHVE
1. Mepearite TeHoAe3b! cycrasa B i ¥ crone.
2. cBAIOK,

" . a Tawke "

cycrasa.

F R

. ] paspbiBa;

COBAMHEHME CYXOXWTMIA TPEXTTIABO/ MbILULIbI Me4a C NOKTEBbIM OTPOCTKOM
8NACTUHECKIIX PEKOHCTPYKLMAX NIOKTSI,

MIPOATIEHUE CYXOKWIWIA B CYasiX MIePEHOCA MBILLLL B PEKOHCTPYKTUEHO/ XUpyprn
nopakeHwi.

MPOTUBOMOKA3AHUS!
TpoTeabl CBR30K M CyXOXMnMii Dallos® He AOMKHS! MCTIONB30BATHCA B CrIEAYIOLUX CRyHasx:
. csepquscrswenwocm nauyenTa Ha nonuadup,

INDICATII
1. In cazul tendoanelor care sustin glezna. Un implant de tendon realizat cu succes reduce

2. Reconstructia ligamentelor rupte, cum ar fi de exemplu, igamentele coracodlavicular si

precumsi laterale i
3.

+ reconstruca tendonulilui Achile in cazul rupturilor idiopatice,

. aarticulatiei cotului,

+ extinderea tendonului in cazul paraliziei musculare.
‘CONTRAINDICATII

Dallos” Protezele pentru ligament si tendon nu se foloseste in urmétoarele situatii
« lapacien hipersensibil la poliester,
+ laorice reconstructie de tendon de mobilitate mare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

in cazul unei interventji d delig t 5 in
gips a membrului afectat pentru o perioada de cca. 6 saptamani si asigurata pozitia dorita
pentru inca 6 saptamani. in cazul reconstruciei tendonului este necesard imobilizarea
membrului operat cca. 3 s#ptamani. In cazul tendonului lui Achile, perioada de imobilizare
este maimare.

. gaminys. gaminio yra
savybiy pakeitimo. Pakartotinai panaudojus gaminj iskyla grésme

perdavimui.

Produktas netaikomas vaikams.

Produktas skirtas tik kvalifikuoto ir parengto personalo darbui.

Gaminys ne pirogeniskas.

sukeléjy

Noon

STERILIZAVIMAS
Dallos” implanty sterilizavimas vyksta taikant spindulinj metoda. Negalima pazeisti iSorinés
ir vidinés pakuotés. Jei medicininio jtaiso pakuoté paZeista, jis laikomas nesteriliu ir neturi
bitinaudojamas.

KOMPLIKACIJOS

Sintetiniai implantai gali bati operuojamo asmens kano netolemo]aml Tai savo ruoztu gali
salygoti iigesn; gijima, ija, impla bitinybe ir
implanto pakeitima biologiniu |mplanlu arbair savuoju ar donoro transplantu

LAIKYMAS

Dallos” implantus privalulaikyti

tamsioje patalpoje,

15°C - 35°C laipsniy temperatairoje,

drégnumo riba 25-65%,

salygose, neleidzianciose atsirasti drégmei, biti mechaniskai pazeistiems ar chemiskai
uzterstiems.

originalioje produkto vieneto pakuotéje (kartoninése dézése ir tiesiogiai su produktu
kontaktuojancioje pakuotéje). Jeigu pakuoté mechaniskai paZeidziama, produktas
praranda steriluma.

Paskutinj karta atnaujinta: 10.2018

106bIX ).
NOTE
YKA3AHUS! 1. Protezele Dallos" sunt comercializate sterile
B criyae CTaGunuaupyloLLyIX OnepaLiui (TeHoaesa) cesaok 2. i 4 dupa expi i de valabilitate.
© NOMOLLBIO TUICOBO NOBA3KV B TEHEHUE OKOMO 6 HEAET> M OGECNeUeHHE YCTaHOBKH 3. Nuse resterilizeaza.
TedeHite 6 Henenb & 1A C MOMOLLHO OHreTa. 4. Produs de unic folosinta. Datorita pierderii proprietatilor inifiale nu poate fi reutilizat. Prin
B cnysae_nnacti i nposecTy B Teuerue reutilizare existé riscul de transfer de agenti patogeni.
3 Hepens. Bonee Tpebyetca 5 Nu copillor.
PA30PBAHHOTO AXUNIOBa CYXOKNNMR. 6. Se
7. Produs apirogen
BHUMAHUE
1. MpoTesbi cesa0k 1 cyxoxunuit Dallos” NoCTYnaloT B MPOIasky B CTEPUTHOM COCTORHIN. STERILIZAREA
2. He CrieayeT BXVBSTS POTe3b N10CTIE VCTEHEHIS 1X CPOKA FORHOCTH. Protezele Dallos” sunt sterilizate prin iradiere. Ambalajul interior si cel exterior nu trebuie s fie
3. Manenvie Herb3s CTEpUNUIoBaT NOBTOPHO. deteriorate! in cazul in care ambalajul prezint deterioréii, se consideré nesteril si prin urmare
4. Viapenve MosTopHoe wapenvs nutrebuie utlizat.

HE[lONYCKAGTCA BBWAY YTPaTbI €ro CBOVICTS. B CrlyMae NOBTOPHOMO MCNONL30BaHUS
WM3ENNsi MOXKET 0T 10 Nepeaaqu NaToreHHbIX hakTopos.
He 0MKHO UCNIONL30BATLCA B KaueCTBe NpoTesa ANA AeTei.
. Vianenvie omkHb
. HenuporenHoe uanenve.

~oo

MPOLIECC CTEPUIU3ALIMM

Mporeabi can3ok 1 i Dallos” i

HapyXHss W BHYTDEHHaR yNakoBka, B KOTOPOW HaxonTCA MpOTe3, AOMKHA GbiTh He
N0BPEXAEHHON. ECT YNaKkoBKa MOBPEXKACHA, TAKOE MEAULMHCKOR 3ENNE HE CHATAeTCS

BOBMD)KHI:IE OCNOXHEHUA

oreaos, MOXeT Bbi3BaTh
oTTopXeHte Mymepoﬂnom MaTepuana OpraHuIMOM NALEHTa. Takas PeaKLus MOXET
BHIGBATH YATAHEHWE CPOKA NeveHus,

yaanewws

W 3ameHb ero

Wi AoHopa.

YCOBMSI XPAHEHUS
MpoTebl CBR3OK 1 CyXOXMnMiA Dallos® CrienyeT Xpa T B CrIeAyIoLLIMX YCTIOBMSX:

B 3ATEMHEHHbIX OMELLEHHSIX,
npuTemneparype 15°C - 35°C,
AMANA30H BNEKHOCTH 25-65%,
B ycroeusx, " .
XMMUHECKOTO MOBPEXACHNS.
B OPUIHANBHOI EAUHINHON YNakoBKe (KOPOGKA M HEMOCPEACTBEHHAS YNakosKa).
KaX[l0e MexaHuieckoe MOBPEXASHME YNAKOBKW MOXET MPUBECTU K TOMY, 4TO
M37eNUe NEpECTaHET BbiTh CTEpUIbHBIM

Havanocneae sepucikaumy; 10.2018

COMPLICATII

procesom, ktorého vysledkom je stabilna truktira formy. Viastnosti vzoru
obmedzuju strapkanie na miestach rozparkov.

Protézy Dallos™:

+ nevyvolavajd zapalové reakcie.

nepodiiehai biodegradaci

umozfiujd spojenie oy, suciivé na ohybanie,

zachovava]u sisirku a dizku,

+ maji vysoki i pevnost prirelati I sty itého materialu,
« majaoptimalnu lje pevné uchyt izaciu kibov,
« umozfiujt chranit 4, ktoré su doleZite 4 Kiby
+ umoziujd skr zacat's intenzivnou rehabiltaciou.
INDIKACIE
Predné tenodézy priehlavkového Kibu pri plantame ohnutej nohe. Uspesna tenodéza
redukuje ortopedickd podporu.
2 vz, amych a

vazov, ako aj skrizenych a kolateralnych vézov kolena.
- Tenoplastica prinizsel pnhybllvnst\
il hpri ickych ruptirach,

w

cz
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CHARAKTERISTIKA

Protézy vazui a $lach Dallos” se vyrabi z polyesterového vidkna technikou pleteni v padabé
pasma s botnymi hranami svinutymi dovnitf. Protézy vazi a Slach jsou b&hem
technologického postupu poddané termické stabilizaci, diky Gemu vykazuji trvalou slrukluru
tvaru, Gl odolnost na pisobeni roztazitelné sily, ktera se charakterizuje stalou, nizkou
elascitidou a vysokou mechanickou pevnosti. Vastnosti vazby omezuji tfepeni v mistech
prestihu.

Protézy vazii a Slach Dallos”:

+ nevyvolavaji zanétiivé reakce,

+ nepodiéhaji biodegradaci,

je mozné uchyceni ke tkni, nachylné k ohyban,

maji trvalé rozméry podiouhlé a pficne,

vyznaduji se vysokou mechanickou odolnosti vzhledem Kk miniméinimu mnozstvi
pouzitého materialu,

diky optimaini konstrukci umoziiuji dobré a
stabilizaci kloubu,

umoZiiuji si ponechat viastni tkéfie, potfebné pro spravnou funkei kloubi,
umoziiuji rychlou, intensivni rehabilitaci.

NAVOD K POUZITI
Protéza vazi a Slach

PR,

i ke kosti coz

DOPORUCENI
Predni tenodézy hlezenniho Kloubu chodidia u kohouti chize. Uginna tenodéza
zmensuje rozsah orlopedlckych zasob

* anatomoza. Slach mcepsového svalu ramena s pri
rekonstrukciach lakta,

predizenie Sliach v pripade pri presune svalov pogas chirurgickej rekonatrukeit
paralyz.

KONTRAINDIKACIE

Protézy viizov a Sliach znatky Dallos® by sa nema\i pouziva v tychto pripadoch:
« upacientov, ktori st precitiiveni na polyest

« prirekonstrukciach vaetkych Sliach pri vysse] pohyblivosti (myklave).

UPOZORNENIE
V pripade stabilizanej operécie (tenodézy) vézu je potrebné fixovat koncatiny sadrou po
dobu priblizne 6 tyzdiiov a podopierat fixované konatiny pomocou sadrovej diahy po dobu
dalsich 6 tyZdfiov. V pripade plasticke] operacie Slachy statia na fixaciu koncatin 3 tyzdne.
Rekonstrukcie roztrhnute; achillovej Slachy si vyZaduju dihiu fixéciu.

POZNAMKA
Protézy Dallos" sa predavaji steriiné

) Opakovana sterlizcia nie je mozné.

. Jednorézovy produkt. Opétovné pouZitie vyrobku nie je mozné vzhladom k strate jeho
Viastnosti. Opatovné pouZitie vyrobku mdZe viest k prenosu patogénov.

. Vjrobok by sanemal pouzivat u deti.
Vyrobok musi aplikovat kvalifikovany a Skoleny personal.
Nepyrogénny produkt

roN
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STERLIZACIA

Protézy vézov a Sliach Dallos® st ponikané na predaj ako vjrobok, kiory presiel procesom
sterilizacie radiacnym Ziarenim. Vonkajsi a vnitomy obal, v ktorom sa nachadza protéza
nesrmie byt poskodeny. V. pripade poskodenia obalu sa musf nardbat so zdravotnou
pomackou ak j pouzivat.

MOZNE KOMPLIKACIE

Implantarea oricérui tip de proteza poate duce la m«oleranga a pac\enlu\ul faté de corpuri
stréine. Aceasta poate duce la o perioada mai lunga interventji

repetate, necesitatea indepértrii implantului si mloculrea cuun |mplanl biologic, eventual,
cu unul propri al pacientulu.

DEPOZITARE

Protezele Dallos® se depoziteazé:

+ incamere intunecate,

+ latemperaturi cuprinse intre 15°C - 35°C,

+ limita de umiditate 25-65%,

© i 4 previna udarea si 4 mecanicé si chimica.

+nambalajul origina al unitafi (carton si amba direct. Orice deteriorare mecanica a
p

Data ultimei verificari: 10.2018

niektorych druhov syntetickych protéz moze u prilemcu vyvolavat
neznésaniivost cudzieho Ielesa Té mﬁze sposobil predizenie doby liecby, vyvolat polrebu
odstranit implantat a nahradit ho
biologickym implantatom, pnpadne vlaslnym implantatom alebo implantatom darcu

SKLADOVANIE
Protézy Dallos” by sa mal skiadova:

vtmavych miestnostiach,

priteplote 0d 15°C do 35°C,

rozsah vihkosti 25-65%,

v podmienkach s vylugenim rizika navihnutia alebo mechanického poskodenia pripadne
chemického znegistenia.

v pévodnom jednotlivom baleni (kartén alebo vndtorny obal). Akékolvek mechanické
poskodenie obalu méZe spésobit stratu sterilty vyrobku

Datum poslednej revizie: 10.2018

aboéni fixaéni vazy kolenniha k\oubu

3. Plastika Slachu's malym posunem:
+ plastika ruptury Achillovy $lachy,
+ spojeni Slach trojhlavéhosvalu pazniho ramene s loketni jamou - bhem plastiky loktu,
. seni Slach v pripads premisténi svali i i
KONTRAINDIKACE

Protézy vaz a Slach Dallos® se nesmi pouzivat v pfipadé:
+alergie pacienta na polyester,
+ rekonstrukce vSech Slach s velkym posunem (skiuzovym).

POKVNV

oper: vazii je nutné sadre na zhruba 6 tydna
a zaps it xacs kongetin na datsion 6tydnt v sédrovych upmc\ch obvazech. U plastiky Slach
staéi znehybnéni po dobu 3 tydni. Delsi znehybnéni je nutné u rekonstrukce ruptury
Achillovz Slachy.

POZNAMKY
. Protézy

Slach Dallos”
tézy po uplynuti data pouzi
. Vyrobek se nesmi opétovné sterilizovat

Vyrobek na jedno pouZiti. Opakované pouziti vyrobku neni mozné kvili ztraté jeho
viastnosti. Opakované pouzivani miize také vést k prenosu patogend.

. Protézy jsou nevhodné pro déti

. Viyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany a preskoleny personal.

. Nepyrogenni vyrobek.

INTIN
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PRUBEH STERILIZACE
Protézy vazt a $lach Dallos® jsou uvédény do prodeje jako steriini produkt yv

HU

HASZNALATI UTMUTATO

Izileti szalag- és inszalag protézis
JELLEMZOK

ADallos® szalag- és inprotézis kbtéses-szdvéses technolégiaval ké zul ponemer fonalbel,

befelé sodrott szélii (technologiaval készillt) szalagok form: szovési minta

technolégidja kortstozza a vagas menti foszls lehetdségét. A szalag- és inprotézist

a technologiai folyamat soran hokezelésnek vetik ala. Ennek kbszonhetden a protézis

tartos _alakstruktiréval, vagyis a széthizo erével szembeni ellenallo képességgel
ik. Ez dllando,

ellenallé

képességben nyilvanul meg.
ADallos” szalag- és inprotézis:

nem okoz gyulladasos reakciokat,

biolégiailag nem lebonthato,

szovetekiel egybeilleszthels, (szovet:, szervbarat) hajthato,
tartos hossz- és harantmeretekkel endelkezik,

aminimali

optimalis

gy

iti a cson!hoz torténd erdtelies és

rogzitést, amiaz i
lehetévé teszi az izillet eredefi funkcidja szempontjabol fontos sajat szovetek
megtartasat,

« lehetve

INDIKA 10

. Bokaizlet (articulatio is) elils i az agyvérzés

Kialakult plégiaban a lekonyulo Iabfejnél. Az eredményes tenodézis csdkkenti az ortopéd -

ellatas korét.

Az elszakadt szalagok 6ja, mint pl: hollo
allcsu i szalag (lig.

~

szalag (lig.
és a térdizillet

Kereszt. &
Akis elosiszast zlietek plasztici:

»

D e triceps izom in és konydkestics Gsszekapcsoldsa a kénydk plasztikai
rekons(rukc\olban

- szalag izmok 4 s I

KONTRAINDIKACIO
ADallos” szalag- és inprotézist ne alkalmazza:

DE
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PRODUKTBESCHREIBUNG

Band- und Sehnenprothesen Dallos” werden aus Polyestergarn mittels Stricktechnik in Form
von Streifen mit Se\(enrandem die nach innen gewlckelt sind. Band- und Sehnenprothesen
werden im der Ti dank der sie eine
stabile aufwelsen also die sich durch eine feste, niedrige
Flex\bllltal und hohe aulert. der Bindung

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
Band- und Sehnenprothese

Band-und Sehnenprothesen Dallos™

. keine Entzii

« unterliegen keiner Biodegradation,

+ moglich ist deren Verbindung mit Geweben, sie sind biegbar,

« besitzen feste Langs- und Querausmafien,

« zeigen hohe mechanische Bestandigkeit im Verhiltnis zur minimalen Menge
des angewandten Materials,

« dank der optimalen Konstruktion erleichtern sie eine richtige und feste Befestigung
an den Knochen, was eine gute Stabilisierung des Gelenks sichert,

. Erhaltung von wichig fr die richtige Funktionieren
der Gelenke,

« ermdglichen die Einleitung einer frilheren, intensiven Rehabiltation.

INDIKATIONEN

1. Vordere Tenodese des Sprunggelenks im paralytischen Fallfu. Wirksame Tenodese
vermindert den Bereich der orthopédischen Versorgung

2. Rekonstrution der zerrissenen Bander, zB. Hakenschlisselbein- und
L 28

3. Tenoplastimt genngerVerschlebbarkelt

* Vatindung von Sehnen des

Dallos®

GB
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PRODUCT CHARACTERISTICS

Dallos” prostheses of ligament and tendon are knitted of polyester in form of bands with lateral
edges rolled inside. Prostheses of ligament and tendon are thermally stabilised in the
technological process which results in stabile shape structure. Pattern characteristics limits
fraying i cut places.

Dallos” prostheses:

+ donotinvoke inflammatory reactions,

+ donotundergo biodegradation,

+ allowtissue anastomosis being susceptible to bending,

+ retain width and length,

-+ have high mechanical strength vith relatwely tlematerialnvolved,

. nd good joint

function,

INSTRUCTIONS FOR USE
Prostheses of ligament and tendon

. allow'orown i for

INDICATIONS

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

2. Ruptured ligament eg and
as well as crucial and aollateral ligament of the knee.

3. Lowmobility tenoplasty:

Achilles tenoplasty n idiopathioruptures,

farm tendon and ol Inoplasty,

Ilgamen( elongation in cases of transferring in the musdles n the reconsirucion

of paralyses.

ligaments

CONTRAINDICATIONS

mit dem

. \/erlangerung der Sehnen in Féllen der Muskelverlagerung in
Rekonstruktionschirurgie von Lahmungen.

KONTRAINDIKATIONEN
Band- und Sehnenprothesen Dallos” sind in folgenden Fallen nicht zu gebrauchen:
+ Uberempfindiichkeit des Patienten auf Polyester,

ligament and tendon should not be used in
. pauems hypersensitive to polyester,
+ any reconstruction of a transfer tendon (mobile).

GUIDELINES

In case of stabilising surgery of ligament it is necessary to fix the limbs in plaster for the

approximate period of 6 weeks and supporting the fixed limbs in apparatus of plaster shells for

another 6 weeks. In case of tenoplasty It is enough [0 fix the fimbs for 3 weeks
’

ramci procesu radiacni sterilizace. Vngjsi i vnitini baleni, v néz se protéza nachazi, by nemélo
byt posklozeno. Pokud bude poskozeno vyrobek je nutné brat jako nesterini a nelze jej
pouzit.

MOZNE KOMPLIKACE

Aplikace protéz vyrobenych ze syntetickych materiali miiZe zpisobit odvrZeni ciziho télesa
organismen, ktery . Popsana komplikace miize zpusobit prodiouzeni dasu lacby,
opétovnou ingerenci chirurga, ninost odstranéni implantatu a nahrazent tohoto biologickou

élanebo od énu.

PODMINKY SKLADOVANI

Protézy vazi a lach Dallos” se musi skadovat

v zatemnéné mistnosti,

Vieploté 15°C-35°C,

rozmezi vihkosti 25-65%,

v podminkéch, které chrani pred genim a icky im nebo
chemickym znedigténim.

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

Datum posledni verifikace: 10.2018

- poliészterre tulérzskeny betegeknél, . hoher ptured Achil fixing.
« bérmely nagy Gin esetén.
HINWEISE NOTE
IRANYELVEK Bei Operationen, die Sehnen stabilisieren (Tenodese), ist die Stabilisierung im Gipsverband 1. Dauos prostheses are so\d sterile.
(itétek esetében sziik allapot durch ca. 6 Wochen und Sicherung der Stellung durch weitere_6 Wochen in 2. The mustn planted overthe expiry d
biztositasa glpszko(szerben torténs rogzités segitségével kb. 6 heten keresztil, valamint und -schuppen Bei reicht jerung durch 3 Wochen aus 3. Noresterilisation s posslb\e
a rogzitett végtagok megtamasztasa tovabbi 6 héten keresztiil rogzits Eine li i rford der 4. Disposable product. The reuse of the product is not possible due to the loss of its
vagy gipszlapokban. inplasztika esetén elegends a végtag 3 hetes iddszakra torténs properties. The reusing of the product may lead to the transmission of pathogens.
rogzitése. Ennél hosszabb idejli mozdulatlanségot igényel a szakadt Achilles-in ACHTUNG 5. The product should not be use in children.
rekonstrukcidja. 1. Band-und Sehnenprothesen Dallos® werden zum Verkauf i sterilen Zustand angeboten. 6. Productmeantfor use by qualified and trained personnel.
2. Die Prothesen kinnen nach dem Verfallsdatum nicht implantiert werden. 7. Non-pyrogenic product.
FIGYELEM 3. Das Produkt kann nicht emeut sterilsiert werden
1. ADallos” szalag- és inszalag protézis STERIL allapotban keril forgalomba. 4. Einweg-Produkt. Die Wiederverwendung des Produktes ist nicht moglich, weil zum STERILISATION
2. Aprotézista lejarati idt kiveten felhasznalni nem szabad. Verlust ihrer fiihrt. Die des Produktes kann die Dallos” prostheses undergo radiation sterilisation. The external and interal packaging must
3. Aterméket Ujrasterilezni nem szabad. U 5 not be damaged. In case of the packaging's damage the medical device must be treated as
4. Egyszemasznaslams termék. A termék Gjbdli felhasznélasa nem ajanlott, mert elvesziti 5. Die Prothesen sind nicht bei Kindern anzuwenden non sterile and must not be used.
j mek Gj kérokozok atvitelét okozhata. 6. Produktzur Personal
5. Gyermekeknel nem alka\mazhato 7. Nichtpyrogenes Produkt. COMPLICATIONS
6. Csak megfelels 6 és részesiilt Implantation of kinds of synthetic prostheses may cause the recipient's intolerance of
alkalmazhatja. STERILISIERUNG a foreign body. This may cause longer recovery, repeated surgical involvement, necessity
7. Nem pirogén termek. Band- und Sehnenprothesen Dallos” werden zum Verkauf als das im radialen to remove the implant and its replacement with a biological implant, or the own or donor's one.
Sterilisierungsprozess ~sterilisierte Produkt angeboten. Die &uBere und innere
STERILEZES Sichtverpackung, in der sich die Prothese befindet, darf nicht beschadigt sein STORAGE
A Dallos” szalag- és inszalag - protézis radiacios eljarasban sterilezett termékként kerii Bei 4 der istdas ische Produkt als nicht steril zu behandeln Dallos” prostheses should be stored
forgalomba. A termék bels5 és kilsd csomagoldsanak sertetiennek kell lennie. sériit und darf nicht benutzt werden. +indark rooms,
4s esetén a terméket kel + attemperature range 15°C - 35°C,
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN + humidity limitation 25-65%,
LEHETSEGES KOMPLIKACIOK Die Implariierung der Prothesen, die aus synthelischen Materalien geferigt wurden, kann + under conditions eliminating wetting and d chemical
Szintetikus alapanyagbl késziilt protézisek beilltetése idegen testtel szemben intoleranciat das Hervortrelen einer Intoleranz des h den des " inthe original uni packaging (carton and dirct ing). Any d to
okozhat a befogado szervezetében. A et komplikacié okozhalja a gyogyulas idejének kann me p the productto sterility |
|smete\1 mutell valhat emeuten Emgnff des Chlrwgen Notwendigkeit der Entfernung des Imp\antats und Ersetzen
az teszi 6, lletve sajat, vagy miteigenem odervom bewirken. Date of last verification: 10.2018
altal biztositott biologiai torténd ezethet.
AUFBEWAHRUNG
TAROLAS Band-und Dallos” sind
ADallos” szalag- és inszalag protézis az alébbiak szerint tarolando: in abgedunkelten Raumen,

napfénytsl védett, sotét helyiségben,
15°C és 35°C kozotti homérsékleten,
pératartalom 25-65%,

eredeti csomagolésaban (kanon és kozvetlen csomagolés) Bérmely mechanikai
sériilésa mék

Utolso véltozat datuma: 10.2018

Lagerungstemperatur 15°C bis 35°C,

Feucmgkensummerung 2565%,

. die vor dem D und ] oder

chemischen Verschmutzung schiitzen

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

von Sterilitat aus.

Datum der letzten Verifizierung: 10.2018
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Saigu un cipslu proteze
RAKSTUROJUMS

Saisu un cipslu protézes Dallos® tiek izgatavotas no poliestera Skiedras pinuma tehnika,
veidojot lentites ar uz iekspusi ielocitam sanu malam. Tehnologiska procesa gaita saisu un
cipslu protézes tiek termiski stabilizétas, lidz ar to tas izcelas ar izturigu formas struktaru, ti.,
tam ir liela stiepes pretestiba, kas izpauzas ka nemainigi zems elastigums un augsta
mehaniska izturiba. Pinuma ipatnibas ierobezo sairsanu griezumu vietas.

Saisu un cipslu protézes Dallos®:

neizraisa iekaisuma reakciju,

nav biologiski noardamas,

sp&j saaugt ar audiem, vieglilokamas,

izoeas ar garenisko un Skersenisko izméru sabiltati,

. araugstu ar minimalu izmantota materiala daudzumu,
optimalas konstrukcijas dé], kas veicina labu un stingru piestiprinasanos pie kaula,
protézes nodrosina labu locitavas stabilitati,

|auj saglabat pasu locitavu audus, kas ir svarigi to pareizai funkcionasanai,

lauj agrak uzsaktintensivu rehabilitaciju.

LIETOSANA
. Pofites locitavas prieks&jas tenodézes paralizéta un kritosa peda. Efekiiva tenodéze
samazina ortopédiska aprikojuma apjomu.

DK NL

BRUGSANVISNING INFORMATIE VOOR GEBRUIK

Ligament- og seneprotese Ligament- en peesimplantaten
KARAKTERISTIK PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Ligament- og seneproteser Dallos® fremstilles af ved brug af Dallos” i en pezen zijn gemaakt van polyester vezels, in de vorm
i form af sirimler, hvis sidekanter er rullede indad. Ligament- og seneproteserne van een band met naar bmnen gerolde randen. De ligament- en peesimplantaten zijn in een

I under hvilket medferer, at beholder proces thermisch gestabiliseerd en hebben daardoor een stabiele

deres og taler takket vaere konstant og lav elasticitet samt hoj oor rafelen op
mekanisk flosning af van Dallos'

Ligament- og seneprotese Dallos”:

fremkalder ingen inflammatoriske reaktioner,

erikke biologisk nedbrydelige,

kan bygges ind i vaevet, er modtageuge Vor bojning,

beholder konstante laengde- og tv

udviser en hoj mekanisk beslandlghed i forhold til den minimale meengde af anvendt
materiale,

kan godt og solidt fastgares til knogler, hvilket sikrer en god stabilisering af leddet,

egne vaev kan bibeholdes, hvilket kan vaere vigtigt for korrekte ledfunktioner,

bidrager il en tidlig og intensiv rehabilitering

INDIKATIONER
. Frontaltenodesis af fodleddet i en fod, der ramt med pes paratyticus relaxatus. En effektiv
tenodesis reducerer behov for

2. Sapléstu saisu (pi iguma-atslégas kaula un akromiala-atslag 2 af spraengte ledband, fx coracoclaviculare, acromioclaviculare samt
kaula saisu, ka ari cefa locitava 3l saisu) atjaunos: korsband og knzeleddets ligamenta collateralia.
3. Mazkustigu cipslu plastika: 3. Plastik af sener med nedsatte funktioner.
+ Ahileja cipslu plastika spontanu plfsumu gadjuma, + plastik af Achilles sener ved spontane spraengninger,
- augsdelma trisgalvu muskula cipslu savienosana ar elkona izaugumu elkona + sammenknytning af sener fra armens trehovedede muskel med albuepuklen ved
plastiskajas rekonstrukcijas, rekonstruktiv albueplastik,
- cipslu pagarinasana muskulu pamesanas gadijuma bojgjumu tivaja . af sener med henblik pa flytning af muskler ved rekonstruktiv kirurgisk
Kirurgjia. behandiing af lammelser.
KONTRINDIKACIAS KONTRINDIKATIONER

Saisu un cipslu protézes Dallos” nedrikstizmantot $ados gadijumos:
+ pacienta hiperjutiba pret poliesteru,
+ jebkadu kustigu (slidodu) cipslu rekonstrukcija.

NORADIUMI

Saisu gjosu operaciju diju apméram 6 nedslu ilga
imobilizacija ar gipsa parsgju un turpmako 6 nede]u laika ekstremitasu fiksacija aparétos vai
ar longeti. Cipslu plastikas gadjuma pietiek ar 3 nedelu ilgu imobilizaciu. ligstosaka

UZMANIBU

. Saisu un cipslu protézes Dallos” nonak péardosana sterila stavokir.
. Nedrikstimplantét protézes p&c to deriguma termina beigam.

. Izstradajumu nedrikst sterilizet atkartoti.

ENERENIN

lietosana nav pielauj: jotasir
zaudsjis savas Tpasibas. Atkartota izstradajuma lietosana var novest pie patogénu
nodosanas.

. Navizmantojams ka protéze bamiem.

~oo
c
S

Nepirogéns izstradajums.

STERILIZACIJAS PROCESS

Saisu un cipslu protézes Dallos® tiek sterilizétas ar radiaciju. Argjais un iek$&jais iepakojums,
kura atrodas protéze, nedrikst bat bojats. Ja iepakojums ir bojats, $ads mediciniskais
izstradajums tiek uzskatits par nesterilu un nav lietojams.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

No sintétiskajiem materialiem izgatavoto protézu aci var izraisit sves tremi

Dallos” skal kk ed:
. pauemes overfolsomhed over for polyester,

ANVISNINGER

+ geenontstekingseacties,
+ biologische stabilitet,

+ anastomose mogelik door buigzaamheid,

« vormvastinlengte en breede,

+ grote mechanische sterkte met relatief weinig materiaal,

. gt voor stevig het gewricht,

« goede weefselingroei mogelik,

« vroege intensieve revalidatie mogelik

INDICATIES

1. Anterior tarsal tendinitis.

2 i zoals ire en
d I in de kne.

3. Verminderde mobiliteit
+ achill ek bij di breuken,
+ ulna plastiek, musculus triceps van de armpees en olecranon anastomosis,
«ligament verlenging op spierovergang.

CONTRAINDICATIES
Dallos* implantaten voor ligamenten en pezen mogen niet worden toegepast:
+indien de patiént overgevoelig is voor polyester,

+ bijpeesovergang reconstructies.

RICHTLIJNEN BIJ DE TOEPASSING

In het geval van chirurgisch herstel van stabil is het ik de

ledematen te fixeren met een gipsverband gedurende een periode van ongeveer zes weken.

Daama dienen de gefixeerde ledematen te worden ondersteund met behulp van

gipsschelpen gedurende nog eens zes weken. In het geval van tenoplastiek volstaat het om

de ledematen te fixeren gedurende een periode van drie weken. Reconstructie van een
rereist

Ved stabiliserende |ndgreb afledband
gipsbandage i ca. 6 uger og ekstremitetens korrekte stilling skal sikres ved n;aem a'
ortopeediske apparater og gipsskaller i videre 6 Ved seneplastikken kan
immobiliseringstiden reduceres ned til 3 uger. Rekonstruktioner af Achilles sener kraever en
leengere immobilisering.

ANMERKNINGER

1. Li t Dallos” leveres i steril tlstand.

2. Prot ikke

3. Produktet ma kke genstrliseres.

4. Produktet er beregnet til engangsbrug. Produktet ma ikke anvendes igen, ellers kan der

opsta patogenne reaktioner, idet produktet har mistet sine egenskaber.
Protesen ber ikke anvendes til born.

Produktet ma anvendes af kvalificeret og tilberligt uddannet personale.
Ikke-pyrogent produkt

Noo

STERILISERINGSPROCES

Ligament- og_seneproteser Dallos” leveres sterile. Steriiseringsprocessen foregér ved
bestraling. Hverken den indvendige eller den udvendige pakning mé veere beskadiget. Er
pakningen beskadiget, betragtes produktet som usterilt og er saledes ubrugeligt.

MULIGE KOMPLIKATIONER
af

proteser, der er udfert i plast, kan medfere intolerance-reaktioner hos

pacienta organisma. Sada reakcia var izraisit a8 radit
péc atkartotas kirurdi maksllga implantata iznemsanu un
tanomainu pret pasa pacienta vai donora biologisko implantatu.

UZGLABASANAS NOTEIKUMI
Dallos” Saisu un cipslu protézes:
tumsas telpas,

+ 15°C-35°Ctemperatira,
mitruma robeza 25-65%,
apstakjos, kas nepi as a g asanu.
originala iepakojuma (karbipa un tieSais iepakojums). lepakojuma mehanisku
bojajumu gadijuma tiek zaudéta izstradajuma sterilitate.

Pédéjas verifikacijas datums: 10.2018

kan forlzenge behandiingstiden, medfore et nyt kirurgisk
indgreb, resultere i flemnelse af protesen med samiidig biologisk implantation af eget materiale:
ellerfraen donor.

OPBEVARINGSVILKAR
it Dallos”

imorkelagte rum,

undertemperaturen pa 15°C - 35°C,

fugtighedsinterval 25-65%,

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

forurening

+ i den originale emballage (karton eller individuel pakning). Hver mekanisk
resultere  steril

Revideret sidste gang: 10.2018

WAARSCHUWINGEN
Dallos” implantaten worden steriel geleverd.

Implantaten niet toepassen indien de houdbaarheidsdatum is overschreden.

Niet opnieuw steriliseren.

Het product is bestemd voor eenmalig gebruik. Product kan niet opnieuw worden
gebruikt, omdat eigenschappen verloren gaan. Hergebruik kan leiden tot overdracht van
pathogenen.

Ll ol o

5. Het product niet toepassen bij kinderen.
6. Het product dient te worden toegepast door gekwalificeerd en bevoegd personeel.
7. Niet-pyrogeen product.
STERILISATIE
Dallos” implantaten worden gesteriliseerd met behulp van s(ralmg De _binnen- en
mogen niet Zijn. Indien de moet het
product als niet- enmag niet gebruikt.
MOGELIJKE COMPLICATIES
kunnen een bij

Ditkan het genezingsproces verlengen, een nieuwe chirurgische ingreep tot gevolg hebben,
leiden tot verwijdering van het implantaat en vervanging door een biologisch implantaat, dat
van de patiént zelf of van een donor afkomstig is.

BEWAREN
Dallos” implantaten bewaren

open donkere plaats,

tussen de 15°C-35°C,

vochtigheid limieten 25-65%,

waar het niet in contact kan komen met vocht, of

FR

MODE D'EMPLOI

Prothése de ligament et de tendon
CARACTERISTIQUE

Les prothéses de ligament et de tendon Dallos® sont manufacturées par tissage en fils
polyester en forme de bandes & bords latéraux enroulés & lintérieur. Dans le processus
technologique, les prothéses de ligament et de tendon sont soumises au traitement
thermique de maniére  obtenir une structure de forme stable soit la résistance au tirage
siexprimant par la flexibis stable et basse insi que la haute ésistance mecamque Les
I les lieux d

Les prothéses deligamentetdo (endcn Dallos
ne sont pas modegradables.
leur anastomose avecies tissus est possibi, elles sont lexibies,

pavls >

font preuve d'une haute résistance mécanique par rappon 4 la quantité¢ minimale du
matériau utiisé,

leur structure optimale facmle une bonne et forte fixation aux os, assurant ainsi une bonne
stabilisation de larticulatior

permettent de retenir les ussus propres, importants pour le i é des

PT

INSTRUGOES DE USO
Proteses de ligamentos e tendoes

CARACETERISTICAS DO PRODUTO

Dallos” préteses de ligamentos e tendGes s&o feitos de malha de poliéster em forma de

bandas com bordas laterais enroladas no interior. As préteses de ligamentos e tendses
no processo 6gico, 0 que resulta numa esirutura com

forma estavel.
Proteses Dallos®

+ Naoinvocam reagdes inflamatérias,
+ Naosofrem biodegradagio,

+ permitir que a anastomose dotecido seja suscetivel,
. mamemalarguraecompnmenm

anica

articulations,
permettent une rééducation précoce etintensive.

INDICATIONS
1. La ténodese anleneure de Tarticulation astragale dans le pied tombant paralytique. La

uit
2. La reconstruction des ligaments rompus P ex. coracocaviculires et acromio-

g
3. Laplaste des tendons amobiité (glissement) rédulte
plastie des tendons d'Achille dans les ruptures spontanées,
+ anastomose des tendons du triceps brachial avec lolécrane dans les

PL
INSTRUKCJA UZYWANIA
Proteza wigzadet | $ciegien
CHARAKTERYSTYKA

Protezy wiezadet i $ciegien Dallos” wytwarzane s3 z przedzy poliestrowe, w formie pasm
o krawedziach bocznych zwinietych do wewnarz, przy zastosowaniu techniki dziania. Dzigki
stabilizacji termicznej w procesie technologicznym, protezy zachowuja swdj pierwotny,
niezmieniony ksztal, . 53 oporne na dziafanie sil rozciagajacych. Wyreb charakteryzuie sie
stala, niska Scia | wysokq splotu

Protozy wigzadl i ciegion Dallos”
« nie wywoluja odczynéw zapalnych,
nie ulegaja biodegradaj,

PL TZMOSA.ul Zc’»kiewsk\ego 20126, 87- 100 Torut

DE TZMOD i

CH TZMO Schweiz GmbH, IndustneslrasseZB 8157 Dielsdorf

TZMOAUSTRIAGmbH, Vienna Twin Tower, Wienerbergstrafie 11/12a, 1100 Wien

DK TZMO DanmarkApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

NL TZMOBeneluxBY, 42,5222AR s +

FR TZMO France SASU, ZAC Plaine de la Ronce, 218, rue de la Ronce, 76230
Isneauville

US  TZMOUSA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Building 5, Atlanta, GA30339, USA

HU Forgalmazza: bella - Hungaria Kft, 3394 Egerszalok, Kiils soru. 2.

RO Importator: S.C. Bella Romania Impex SRL, Sos. de centuré nr. 3, Com. Clinceni,
jud. Iifov, cod 077060

SK Dovozcaadistribiitor: TZMO Slovakias.r.o., Pri Sajbach 1,831 06 Bratislava

CZ Distributor: Bella Bohemia s.r.o., Viastibofska 2789/2, Horni Pogernice, 193 00

b4

+ mozliwe jestich zespalanie z tkankami, sa aginane, Praha9 )
om e construgdo 6tima que permita a fixagdo firme e boa estabilizagao das + posiadaja twale wymiary podiuzne  poprzeczne, LV Importetajs: TZMO SA, Zulkievskego 20/26, Torana, Polija. Importétajs: SIA TZMO
arliculagges, o . wykazu,q wysoka w stosunku do iloci uzytego Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga, Latvija
+ permitrapropriarete e tecido paraa . materia LT UABTZMO Lietuva Savanoriy pr. 276-201, Kaunas, Lietuva, Nemokamalinija: 8 800
+ faciitaa precoce. . konstrukcji ufatwiaja dobre i mocne kosci co zapewnia 26
INDICAGOES dobra stabilizacje stawu, UA_ BUpoBHutc: AT «TPIKOMEL C.A.», Byn. CaenTosKbcka, 5/9, 83-493 Nloas, Motbia.
oS . " . " ini + pozwalaja na zachowanie wiasnych tkanek ni do TOB "Benna-Tpeiin" 07543,
1 Bt reduzosuporle;?{::;;;‘::3:;:0” comgota paralitica. Na tendinite bem funkejonowania stawow; Yxpama " KiaceKa o6, m. Bepesats, Byn. im. Anama Miukesuua, 6ya. 15 A, Ten. +38
L 044 585-05-97
czesnej,
2. Reconstrugao do ligamento rompido, e. ttos _coracociz e BY pencrasurenscrao AO ,TZMO S.A." 8 Pecny6nuke Benapyce, 223028, Mutickas
° be WSKAZANIA oBnacts, MuHckuit paiion, JKaaHoBMICK clc, ar. JKaanosuuw, yn. 3s8apas,
3. Tenoplastia de b: bilidad
\enoplasiiace ba xamabl\dade: 1. Przednie tenodezy stawu W stopie Skuteczna 19A-7, iom. 7-25.
* Musculo tricepe do tend3o do b deol tenodeza zmniejsza zakr RU I/Iarmaamenb TPUKOME/ C.A., 93-493 . Jlongs, yn. CaenTosbcka 5/9, Monbiua;
. i s G 2. j Wi zade! np. ki Mpog: 000
:‘;‘g;‘g:&ec'ggdgspzrgji’::g‘;s”"S casos de transferéncia nos misculos na A CEERMA BoCToR, 40500, Poconicean benepaun, Mockoaokas o6TaCTS,
. 3 Plaslyk|$cweg|enomalejpnesuwalnoﬁcw . Eropeesck, yn. Mpoubilunetizas, om

CONTRAINDICAGOES
Steses di tenddes Dallos* ndo devem ser usadas em:

plastiques d'un coude,
prolongement des tendons dans le cas du transfert de muscles dans la chirurgie
de reconstruction des paralyses.

CONTRE-INDICATIONS
Lutiisation des prothéses de ligament et de tendon Dallos” est contre-indiquée dans les cas
suivants

« hypersensibilité au polyester,

INDICATIONS
Dans desi d de ligaments, la contention platrée
est nécessaire pendant environ 6 semaines et la stabilisation des membres pendant
6 semaines suivantes dans les appareils ou les attelles platrées. En cas de plastie des
tendons, limmobilisation du membre pendant 3 semaines est suffisante. Les reconstructions
dutendon d'Achille rompu exigent une immobilisation plus longue.

NOTES SUPPLEMENTAIRES

Les prothéses de ligament et de tendon Dallos” sont des produis stériles.

i [ & & te de pérempti

Ne peut pas étre restérilisé.
Produit & usage unique. La réutiisation du produit est impossible du fait de perte de ses
propriétés. Une nouvelle application du pansement risque de provoquer la transmission
des agents pathogénes.
Ne pas utiliser chez les enfant
Le produit est destiné a étre wnse par le personnel compétent ayant suivi une formation
approprie.
Produitapyrogéne.

ENERENI

oo
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PROCEDE DE STERILISATION
Les protheses de ligament et de tendon Dallos” sont des produits stérilisés dans un procédé
de stériisation par rayonnement. L'emballage dans lequel se trouve la prothése, direct et
extérieur, ne doit pas étre Si ge est é, le produit doit étre
considéré comme non stérile etinutiisable

COMPLICATIONS POSSIBLES
des

verontreiniging.
in de originele individuele verpakking (doos en directe verpakking). Mechanische
kan verlie: totgevolg hebben.

Laatst bijgewerkt: 10.2018

prothéses synthétiques peut provoquer lintolérance d'un corps étranger
par forganisme du receveur. Cette complication peut nécessiter le prolongement du
tratement, une nouvelle intervention chirurgicale, le besain de refier la prothese et de la
remplacer par par .

CONDITIONS DE STOCKAGE
Les protheses de ligament et de tendon Dallos® doivent étre stockées dans les conditions
suivantes:

dans les locaux ombragés,

température de 15°C 4 35°C,

taux dhumidité 25-65%,

aabri de 'humidits, de dela ination chimig

dans des emballages originaux (carton et I' direct). Tout

mécanique de l'emballage peut exposer le produit ala perte de stérilté

Date de la derniére version: 10.2018

+ pacientes hipersensitivos ao poliéster,
+ qualquer &0 de tenda ia (movel).
ORIENTAGOES

Em caso de cirurgia do ligamento, 6 io consertar os membros em
gesso durante o periodo aproximado de 6 semanas e apoiar os membros fixos em
aparelhos de gesso durante mais 6 semanas. Em caso de tenoplastia é suficiente para
consertar os membros por 3 semanas. As reconstrugdes do tendao rupestre de Aquiles
exigem uma fixagdo mais longa.

NOTAS

Dallos”

data de validade

. Nao é possivel serem esterilizadas novamente.

. Produto descartavel. A reutiizagéo do produto ndo é possivel devido & perda de suas
propriedades. A reutilizagéo do produto pode levar & transmissao de agentes
patogénicos.

ENIRENPN

0 porp

~oo

us
. Produto ndo pirogénico.

ESTERILIZAGAO

As proteses Dallos” sofrem esterilizag&o por radiagao. Aembalagem externa e interna néo
deve ser danificada. Em caso de danos na embalagem, o dispositivo médico deve ser
tratado como ndo estéril e ndo deve ser usado.

COMPLICAGOES

Aimplantagdo deste tipo de proteses sintéticas pode causar a intolerancia do paciente a
um corpo estranho. Pode causar uma recuperagao mais longa, envolvimento cirirgico
repetido, i por um implante biologico,
ou do préprio ou de um doador.

ARMAZENAMENTO
As proteses Dallos® devem ser armazenadas:
+ Emespagos escuros,

+ Numatemperatura entre 15°C e 35°C,

+ Ahumidade deve variar entre 25 ¢ 65%,

na embalagem da unidade original (cartzo e embalagem ditecta). Qua\quer dano
o produtoa p,

Data da dltima verificagao: 10.2018

- Zospolonie. éciegien migénia réjgiowego  ramienia z wyrostkiem fokciowym
wrekonstrukcjach plastycznych okcia,

. 2 Sciegien w
rekonstrukcyjnej porazefi.

miesni w chirurgii

PRZECIWWSKAZANIA
Protezy wigzadet i $ciegien Dallos” i ¢ w

+ nadwraziwosci pacientana poliester,

+ rekonstrukcjiwszelkich Sciegien o duzej przesuwalnosci (poslizgowych).

WSKAZOWKI

W przypadkach operacii stabilizujacych (tenodezy) wiezadet konieczne jest unieruchomienie

w opatrunku gipsowym przez okolo 6 tygodni oraz zabezpieczenie ustawienia koriczyn przez

dalsze 6 tygodni w aparatach lub luskach gipsowych. W przypadku plastyki Sciegien

wystarczajace jest unieruchomienie przez 3 tygodnie. Diuzszego unieruchomienia wymagaja
i &ci il

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Protezy wigzadeti Sciegien Dallos” of a 2 ie jatowy

2. Nienalezy protez po uply nosci.

3 Wyrdoni A !

4. Wyrob jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie wyrobu jest niemozliwe ze wzgledu na
utrate jego W przypadku wyrobu moze doj$¢ do

transmisji czynnikow patogennych.
Nie powinno sie stosowat protez u dzieci

rze: i personel.

~oo

y
. Wyréb apirogenny.

PROCES WYJALAWIANIA
Protezy wigzadel i $ciegien Dallos” olerowane 53 do sprzedazy jako produkt wyjatowiony
w procesie sterylizacji w ktorym znajduje

sie proteza nie powinno by W przypadku wyréb
medyczny nalezy ¢ jako niejatowy i gouzywac.
MOZLIWE KOMPLIKACJE

janie protez z 6 moze

wystapienie nietolerancji ciata obcego przez organizm biorcy. Opisana komplikacja moze
przyczynic sig do przediuzenia czasu leczenia, ponowne] ingerencii chirurga, koniecznosci
usunigcia implantu i zastapienia przeszczepem biologicznym wiasnym lub od dawcy
narzadu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Protezy wigzadet i Sciegien Dallos” powinny by¢ przechowywane w:
« zacienionych pomieszczeniach,
+ temperaturze 15°C-35°,
zakresie wigotnosci 25-65%,
. jeczajacych przed jem i i lub
zameayszczemem chemicznym
. (karton oraz
Wezbikio. uazkotzenia mechanicene opakowania moga narazac wyréb na utrate
sterylnosci

Data ostatniej wersji: 10.2018
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Dallos”

Symbols used on the packaging / Kennzeichnung auf der Verpackung / Jelolések a
csomagolason / Symboly pouzité na obalu / Symboly pouzité na obale / Simboluri
utilizate pe ambalaj / OG03Ha4eHUs Ha yNaKkoBKe | CUMBONM, L0 BUKOPHCTaHI Ha
ynakoBui I Pakuotés simboliai / Apzlmé]uml uz mpako;uma ! Symbnler, der er
placeret p: 1 op de bol

Slmbolos u(lllzados

Batch code / Chargenbezeichnung JLOT szam / Kod Sarze / Kod
LOT Sarze /Numar ot/ Kon naptuv /Ko naprii/ Partijos kodas / Partijas
kods  Partikode / Batch code / Code de la partie / Lote n°/ Kod parti
Sterile. Steriised using irradiation / Steril. Sterilisation durch
Bestrahlung / Steril. Sugarral sterilezett termék / Sterilni.
Sterilizovano _ozafenim. erilng. Sterilizované  pouitim
ozarovania / Produs steril. Sterilizat prin iradiere / CrepunbHo.
CTepunn308aH paanaLMoHHbiM criocobom / Sterilu. Sterilizuota
radiacija / Sterils, sterilizéts ar radiaciju / Steril. Steriliseret ved
straling / Steriel. Gesteriliseerd door middel van straling / Stérile.

por

par
diagao / Jatowe.

apomoca
Manufactured by / Hersteller / Gyarto / Vyrobeno / Vyrobca /
ator / M / / i

Razotajs / Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
Fabncadopor/Wyprodukowanoprzez

s | F 6/ o /
Spo(reboval do/ Ut\llza\\ panla/ Cpok ronHocTA /BAKopACTaT
0/ Naudotojas / Deriguma termin$ /Brug inden / Te gebruiken bij/
Autiliser avant le /Usar por/ Uzy¢ przed
Bo ot use ¥ packegg s damaged  Verwendbar solange
Packun,
tilos /

epouzivejte, pokud je_obal puskuzen "/ Nepousivat
v pripade poskodenia obalu / Nu utilzali daca pachetul este
deteriorat / He MCrionbaogaTb npw MoBPEXASHUA YNaKosKi /
He y Bunaky "
Nenaudoti, jei paZeista pakuoté / Neizmantot, ja bojats iepakojums
IMa ikke bruges, hvls pakningen er beskadiget / Niet gebruiken
wanneer de verp: / Ne pas utiiser si
et endommagd 1 Em caso d dancs na embalager o usar / £m
danos na embalagem nao usar / Nie uzywac kiedy
opakowanie jest uszkodzone

Do not Nicht der

/'Nem djra / Nesterilizovat
% opakovane / Nu resterilizali / He nol:laeprarb N0BTOPHOI
/ He TopHO
% Rosteriizuots / Nestaritzal atkarioti | M3, kke genshenhseres /
Qe
// Y

Niet opnieuw steriliseren / Ne pas restériliser / Nao reesterilize /
Nie poddawac ponownejsterylizacji

Do not reuse / Nicht zur Wiederverwendung / Egyszerhasznalatos /
Anuse reutiiza /
He 1Cronb30BaTb MOBTOPHO / He. BAKOPUCTOB, yeary nosropiio /
Pakartotinai nenaudoti / Nesterilizét atkartoti / Ma ikke genbruges /
Niet opnieuw gebruiken / Ne pas réutiiser / Nao reutiizavel /
Nie uzywac powtornie
Consult for_use / befolgen /
Kévesse a hasznalati utmutatot /_Pouzife navod k pou
Oboznamte sa s navodom na pouZitie / Consultaj mstmcuumle
inainte de utilizare / Mepea ucnonb3oBaHMem cneayer
03HAKOMMTLCS C WHCTPYKUMEH No npumeHeHuio / Cnia
 Skaityti naudojimo
|nstrukcuq I zlast ltosanas nsirukojo / Less brugsanvlsmnger‘} !
sulte

tes douso/ ins 'nlkr]quzywama

Keep away from sunlight / Nicht dem Sonnenlicht aussetzen /
\ Napfényts! tavol tartando / Chraiite pred slunecnim zafenim

Chrénit pred sinecnym svetiom / A se feri de lumina soarelui /
3alUMWaTL OT HarpesaHWs (1enna) / BeperT Bia COHSHHOM CaiTnia
I Nelaikyti saulés Sviesoje / Sargat no siltuma / Beschermen tegen
zonlicht / Beskyt mod sollys / Stocker a 'abri du soleil / Guardar
ionge daluz solar/ Chroni¢ przed éwiatiem stonecznym

Koep dryVor Nasse schizen/ Nedvességtel védet, széraz helyen
tarolandd / Udrzujte v suchu / Skiadovat vo vodeodolnom prostredi /
L Pastrafj produsul uscat / XpaHuTh B YCTIOBMSIX, He A0MYCKAKLLIMX

HamoKaHvs / 36epiraT 3a YMOB, siki 3AXMLLAKOTE BIA HAMOHYBaHHS! /
Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu /
Beskyttes mod fugt/ Droog bewaren / Stocker & abri de umidité /
Guardar em local seco / Przechowywa¢ wwarunkach
zabezpieczajacych przed zamoczeniem

Store Tn lemperature T5°C-35°C 7 Lagerungslemporaiur
15°C-35°C [ Tarolasi homerssidet 15°C-35°C kzott/ Siadue pr
teploté 15°C-35°C / Skladovat pri teplote 15°C-35°C / Store in
temperature 15°C-35°C / XpaHuTs & Temnepatype 15°C-35°C
Temneparypa 36epirants 15°C-35°C / Laikyti temperataroje 15°C-
35 / Uzglabat 15°C.35°C temperatura / Bowaartemperatuur
lussen 15°C-36°C / Opbevatingstemperatur mellem 15°C-35°C /
Température de stockage 15°C-35°C / Armazenar na temperatura
15°C-35° C/TemeeramraErzechowzwama15 C-35°C

Quality control mark / Qualitatskontrollzeichen /
Mindségellendrzési jel / Znamka kvalty / Znak kontroly kvality /
Marcaj pentru controlul de calitate / 3rak koHTpons kauectea /
3naK KoHTponio sikocTi / Kokybés kontrolés Zenklas / Kvalitates
kontroles zime / Mzerke for kvalitetskontrol / Kwaliteitskeurmerk /
Symbole de contrdle de qualité / Marca de controlo de qualidade /
Znak kontrolijakosci

Ruridiy fimitation 25-657%  Feuchigkeitsimitierung 25-65% /
Nedvességtartomany 25-65% | Rozmezi vihkosti 25-65% /
Resaaitkast 20k T s do snmidtont 35,605 | Buanason
BnaxHocTh 25-65% / BonoricTs B Aianasoi 25-65% / Drégnumo
riba 25-65% / Mitruma robeza 25-65% / Fugtighedsinterval
25-65% / Vochtigheid limieten 25-65% / Taux d'humidité 25-65% /
Limitagao de humidade 25-65%  Zakres wilgotnosci 25-65%
Non-pyrogenic product / Nicht pyrogenes Produkt / Nem lazkeltd
termek/ Apyrogenni vjrobek | Apyrogenny wrabok / Produs non,
pirogen | Vi3penvie HenuporenHoe /| BUpI6 aniporenHuii /
Apirogeninis produktas / Produkts nav pirogénisks / Produktet er
pyrogenit / Het produ7( is niet-pyrogeen / Produit apyrogéne /

435°C
.15-:]

B




