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1. Identyfikacja wyrobu medycznego i producenta

NAZWA HANDLOWA:
Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT
Tasma urologiczna do chirurgicznego leczenia nietrzymania moczu

KLASA WYROBU:

Wyréb medyczny klasy III zgodnie z regula 8 zatacznika VIII Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. (wszystkie wyroby do implantacji
i chirurgiczne wyroby inwazyjne do dtugotrwatego uzytku).

Klasyfikacja wyrobu okreslona w deklaracji zgodno$ci, ktéra stanowi zatacznik DT 018.Z1 do
dokumentacji techniczne;.

KOD BASIC UDI: 59061465FFKXXXXXF

LISTA ASORTYMENTOWA:
LISTA ASORTYMENTOWA Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT
LP NAZWA WYROBU ROZMIAR KOD WYROBU
1 | Dallop® NM ULTRALIGHT 30 cm MB-271-TNMU-001
2 | Dallop® NM ULTRALIGHT 45 cm MB-271-TNMU-002
3 Dallop® NM 45 cm MB-271-TNMS-004
4 Dallop® NM 60 cm MB-271-TNMS-003

PRODUCENT: TRICOMED S.A.
ADRES PRODUCENTA: ul. Swiqtojal'lska 5/9, 93-493, L.6dz, Polska
NIEPOWTARZALNY NUMER REJESTRACYJNY PRODUCENTA: PL-MF-000002483

NAZWA I NUMER JEDNOSTKI NOTYFIKOWANEJ:
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A. 1434
ul. Putawska 469

02-844 Warszawa

2. Przewidziane  zastosowanie = wyrobu medycznego, wszelkie  wskazania,
przeciwskazania i populacje docelowe

WSKAZANIA:

Tasmy urologiczne Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT zalecane sa do stosowania podczas
zabiegdéw chirurgicznych leczenia Wysitkowego Nietrzymania Moczu (WNM). Chirurgiczne leczenie
nietrzymania moczu polega na podwieszeniu cewki moczowej beznapigciowa tasma urologiczng.
Wyroby przeznaczone s3 do implantacji nastepujacymi metodami: Tension free Vaginal Tape (TVT),
Trans Obturator Tape (TOT) lub Tension Free Vaginal Tape-Obturator (TVT-O). Wyboru optymalnej
metody dokonuje lekarz. Specjalnie zaprojektowane aplikatory, w zaleznosci od wybranej metody,
pozwalajg na bezpieczne wprowadzenie tasmy urologicznej do ciata pacjentki.

Wyroby przeznaczone sg do stosowania przez profesjonalnego uzytkownika - lekarza specjaliste, u
pacjentek zaklasyfikowanych do zabiegéw chirurgicznych leczenia Wysitkowego Nietrzymania

Moczu.
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PRZECIWWSKAZANIA:
Wyrobéw medycznych Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT nie nalezy stosowac:
e u pacjentek uczulonych na polipropylen,
e u kobiet planujacych ciazg oraz kobiet w ciazy,
e udzieci oraz tam, gdzie proces fizjologicznego wzrostu ogranicza ich stosowanie,
e u pacjentek z zaburzeniami krzepniecia, stosujacych doustne $rodki przeciwzakrzepowe
lub inne leki wptywajace na krzepnigcie (w tym kwas acetylosalicylowy),
e uchorych z zakazeniem uktadu moczowego,
e u pacjentek, ktore jednoczesnie poddajg si¢ operacjom cewkowym (urethral surgery).

DOCELOWI UZYTKOWNICY:
Uzytkownik profesjonalny - lekarz implantujacy wyrdb.
Miejsce uzywania wyrobu — szpitale, kliniki (bloki operacyjne).

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:
Pacjentki zaklasyfikowane do zabiegdw chirurgicznego nietrzymania moczu.

3. Ogolny opis wyrobu

Nieresorbowalne, chirurgiczne tasmy urologiczne wytwarzane s3 technika dziewiarska z
jednowlokienkowej (monofilamentowej) przedzy polipropylenowej, w kolorze transparentnym
(Dallop® NM) oraz w kolorze transparentnym i niebieskim (Dallop® NM ULTRALIGHT).
W wyrobie Dallop® NM ULTRALIGHT zastosowano niebieska lini¢ wzdtuz wyrobu, ktora utatwia
widoczno$¢ w polu operacyjnym oraz umozliwia jego identyfikacje w przypadku koniecznosci
poprawy napiecia.

Wyroby zaopatrzone sa w niebieskie uchwyty wykonane z przedzy polipropylenowej,
monofilamentowej, zabezpieczone ostonka z rurki termokurczliwej, utatwiajgce mocowanie wyrobu w
aplikatorze. Wyroby nie zawieraja substancji pochodzenia allogennego oraz odzwierzecego. Wyroby
apirogenne.

Sktad wyrobu: 100% polipropylen

Wyréb Dallop® NM jest obecny na rynku i stosowany przez specjalistow od wielu lat, zatem jego
dalsze uzytkowanie nie wigze si¢ ze znacznym ryzykiem. W tasmach urologicznych w 2017 r.
zmodernizowano element zabezpieczajacy potaczenie tasma-uchwyt tj. rurke termokurczliwa.
Modernizacja zostata przeprowadzona jako reakcja na informacje zwrotne z rynku. Zastosowano
surowiec posiadajacy badania biologiczne wykonane zgodnie z wymaganiami norm ISO 10993.
Wprowadzona modernizacja nie wplyneta na zmiang charakteru, przeznaczenia, bezpieczenstwa lub
skutecznosci klinicznej ocenianego wyrobu.

W celu zwigkszenia konkurencyjnosci wyrobéw TRICOMED S.A. w zakresie implantow
uroginekologicznych stworzono réwniez wyréb Dallop® NM ULTRALIGHT charakteryzujacy sie
niska masa powierzchniowa, z liniami orientujagcymi ufatwiajacymi jego widocznos¢ w polu
operacyjnym.

Bazujac na doniesieniach z dziatan PMS (Post Market Surveillance) dla wyrobow Tricomed, w 2020
roku zmodernizowano konstrukcj¢ implantu Dallop® NM ULTRALIGHT, a konkretnie zmianie
ulegta szeroko$¢ tasmy z 1,3 mm na 1,1 mm. Przestankami do zwezenia wyrobu byly opinie lekarzy
sugerujace, ze taSma moze by¢ nieco za szeroka, w przypadku pacjentek z krotka cewka moczowa.
Wprowadzona modernizacja nie wplynela na zmian¢ charakteru, przeznaczenia, bezpieczenstwa lub
skutecznosci klinicznej ocenianego wyrobu.
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Wyrdb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu moze skutkowaé powiktaniami lub
powaznym uszczerbkiem na zdrowiu oraz zyciu pacjenta. Tasmy urologiczne Dallop® NM, Dallop®
NM ULTRALIGHT oferowane sa do sprzedazy jako produkt wyjatlowiony w procesie sterylizacji
tlenkiem etylenu (EO).

Tasma urologiczna Dallop® NM

Tasma urologiczna Dallop® NM ULTRALIGHT

4. Informacje o wszelkim ryzyku resztkowym, dzialaniach niepozadanych i Srodkach
ostroznosci

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Stosowanie tasmy Dallop® NM badz Dallop® NM ULTRALIGHT moze spowodowaé wystapienie
nastepujacych komplikacji: wyrwanie lub zerwanie uchwytow mocujacych tasme do aplikatora,
zaburzenia mikcji, parcia naglace de novo, erozja pochwy lub tasmy, krwiaki, goraczka, nawracajace
nietrzymanie moczu, objawy zakazenia, bol pooperacyjny, perforacja pgcherza lub cewki moczowe;j.
Wymienione komplikacje mogg przyczynié si¢ do przedluzenia czasu leczenia, ponownej ingerencji
chirurgicznej, w rzadkich przypadkach konicznosci catkowitej resekcji tasmy. Uzycie wyrobu
niesterylnego, uszkodzonego lub ponowne jego uzycie moze skutkowaé¢ ww. powiklaniami lub
powaznym uszczerbkiem na zdrowiu oraz zyciu pacjenta.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent posiada miejsce zamieszkania.
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SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Wyroby przeznaczone sa do stosowania przez wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony
personel medyczny.

2. Ta$my urologiczne nalezy stosowaé wylacznie w warunkach, gdzie mozliwe jest zachowanie
Scistej aseptyki chirurgicznej. W celu zapewnienia $cistej aseptyki chirurgicznej podczas
zabiegu wskazane jest zastosowanie specjalnych $rodkéw ostroznosci (stosowanie ochrony
osobistej, sterylizacja narzedzi, zachowanie wysokiej higieny osobistej) oraz nadzwyczajnej
uwagi w czasie przygotowania miejsca bezposredniej ingerencji chirurga.

3. Tasmy urologiczne nalezy stosowa¢ wylgcznie w ranach niezakazonych.

4. Wyrdb jednorazowego uzytku. Ponowne zastosowanie wyrobu moze skutkowac powiktaniami
lub powaznym uszczerbkiem na zdrowiu oraz zyciu pacjenta.

5. Ta$my urologiczne Dallop® NM, Dallop® NM ULTRALIGHT oferowane sa do sprzedazy w
stanie jatowym. Wyr6b nie moze by¢ powtornie wyjatawiany.

6. Nie stosowaé tasm urologicznych po uplywie daty waznosci.

7. Nie stosowa¢ wyrobu uszkodzonego, z defektami struktury lub zabrudzonego.

8. Nie stosowaé wyrobu jezeli wystapia watpliwosci dotyczace jatowosci wyrobu (np.
zamoczenie, peknigte/ uszkodzone opakowanie, przebarwienia wyrobu).

9. Niezaimplantowany wyréb moze by¢ bezpiecznie utylizowany zgodnie z ogdlnymi zasadami
gospodarki odpadami. W przypadku usunigcia implantu z organizmu cztowieka wyrob nalezy
traktowa¢ jako odpad medyczny.

5. Alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne (jesli dotycza)

Metody leczenia na podstawie wytycznych EAU Guidelines on Urinary Incontinence:
1. Leczenie zachowawcze
2. Leczenie farmakologiczne
3. Leczenie operacyjne u kobiet z niepowiktanym NM

Wyréznié nalezy dwa sposoby leczenia NM ze wzgledu na dostgp brzuszny (operacje otwarte
i laparoskopowe, napigciowe) oraz podejscie wspdtczesne wykorzystujgce implanty wykonane z
materiatéw syntetycznych.

6. Normy zharmonizowane i wspélne specyfikacje odnoszace si¢ do wyrobu medycznego

Produkowane wyroby, do ktorych odnosi si¢ niniejsze podsumowanie sg zgodne z dokumentami
odniesienia oraz normami przywotanymi w zataczniku nr 2 do dokumentacji technicznej wyrobéw.

7. Podsumowanie oceny klinicznej oraz informacje dotyczace obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu

Na podstawie przeprowadzonej oceny klinicznej stwierdzono, ze profil korzysci/ryzyka, niepozadane
skutki oraz bezpieczefistwo stosowania sa zgodne z wysokim poziomem ochrony zdrowia i
bezpieczefistwa oraz akceptowalne zgodnie z obecng wiedza i stanem techniki. Korzysci z
zastosowania wyrobu medycznego przewyzszaja istniejace ryzyko. Informacje z fazy poprodukcyjnej
sg na biezgco zbierane i analizowane. Ponadto kadra pracownicza zaangazowana w procesy zwigzane
z zarzgdzaniem ryzykiem jest odpowiednio wykwalifikowana i doswiadczona.

W tasmach urologicznych bedacych przedmiotem oceny klinicznej wytwdrca nie planuje wprowadzi¢
zmian w procedurach produkcyjnych. Prawidlowe parametry oraz warunki wytwarzania sg
zapewnione i kontrolowane.
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Na podstawie oceny obserwacji klinicznych po wprowadzeniu do obrotu stwierdzono, ze wyroby te sa
skutecznie oraz bezpiecznie wszczepiane przez lekarzy specjalistow. Wyroby Dallop® NM oraz
Dallop® NM ULTRALIGHT podczas calego okresu obecnosci na rynku nie spowodowaly zaistnienia
incydentéw medycznych, a powiklania zwiazane z ich stosowaniem s3 standardowe dla danej grupy

Wwyrobow.

8. Przeszkolenie i profil uzytkownikéw wyrobu

Wyroby przeznaczone s do stosowania przez wykwalifikowany i odpowiednio przeszkolony personel

medyczny.

OPRACOWAL

ZATWIERDZIL

S.A.
. PELNOMOCNIK ZARZADU
ds. Systemu Zarzadzania Jakoscia,
Bezpieczenstwa i Rejestracji V:;/irobc')w
NN T el
r‘n\g"'r Igéulina Nasitowska
Imig, nazwisko, podpis

Imig, nazwisko, podpis
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