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HABOP ANMAMKATOPOB (nposozicos) 411 TOT cocton o ey amcaropoo,
r Apyra.

oavH oaHoro. Mpi
npumeToai TOT (TransObturatorTape),

HABIP ATNIKATOPIB (tposiahingie) J:U'Iﬂ TOT, outside-in e MoavciKaLiist konnexTy

eraRbaoBatA Mo MeTO/:le "FOT (Trans Obturator Tzpg).

HABOP AI1I1]'MKATOPOB (npoaoqnmos) ANA TOT, outside-in 310 Moaudukaums

€_cBoim

r e & metoai TOT (Trans Obturator
Tape). Gopua HaKoHeHHKa IMIHCHS TaK. LIOG MOXL By1o e Binbuue norerue

T, COCTOMT U3 [1BYX annN1KaTOpOB, SBNSIOLIMXCS CBOUM

r Ana Tone TOT (Trans
Obturator Tape). POPMA HAKOHENHIKA H3MEHEHA TaK/M OBPA3OM, 4TOBbI MOXHO BLIO
ele Gonee OGTerdATb BBEACHWE ANNAMKATOPA B GHATOMUMECKME CTPYKTYPbI,

sunt nesterile pentru utilizari multiple, fabricate
dintr-un ofel inoxidabil care i erintele privind

APLIKATORY

SK

NAVOD NA POUZITIE

Pomocné néstroje v chirurgickom liegeni inkontinencie mogu u Zien
CHARAKTERISTIKA

Apukamry su nesterilné chirurgické nastroje uréené na opakované pouzitie, vyrobené

APLIKATORY

cz
NAVOD K POUZITI
Pomocné nastroje pro chirurgickou 1écbu Zenské mogové inkontinence

CHARAKTERISKTIKA VYROBKU

Apnkamry Jsou nesteriini chirurgické néstroje pro_vicenasobné pouZiti, vyrobené

APPLIKATOROK

HU

HASZNALATI UTMUTATO

Kiegészits eszkszok a ni vizelet inkontinencia miitéti ellatasahoz
TERMEK JELLEMZOK

ocele, ktora spiiia poziadavky noriem tykajucich sa

chirurgicale.

APLICATOR TVT este un accesoriu utilizatin metoda TVT (Tension-free Vaginal Tape),
APLICATOR TOT este un accesoriu utilizatin metoda TOT (Trans Obturator Tape),

SET DE APLICATOARE TOT consta din doua aplicatoare in oglinda, utilizate
n metoda TOT (Trans Obturator Tape),

SET DE APLICATOARE pentru metoda TOT fiind varianta modificata a setului
de aplicatoare TOT. Este compus din doué aplicatoare in oglinda, cu forma capatului
final modificata in asa fel incat sa se potriveasca mai bine structurii anatomice
abazinelor mici.

INDICATI

ssenen rypu, B Manomy Tas
CTPYATYP Vs HAXOAALIMECA B ManoM Tasy. Aplicatoarele sunt accesorii folosite in tratamentul chirurgical al incontinentei de stres
Ia femei, {inand cont de metodele aplicate. Fiecare instrument este folosit pentru a crea
SACTOCYBAHHA NPUMEHEHVE un tunel in corpul pacientei pentru un implant precis al benzii urologice. Este proiectat
J— o J— astfel incat sa permita fixarea ugoara si sigura a implantului i inserarea corespunzatoare
Cevii y KiHOK 3 poanopiny Ha i i g prin structuril ale pacientei, VTsauTOT.
Voot Towacaon L HoreeHn LSy Sseloous YEOnOriwGl Crpmn 3 o |  ISHGHMA. CTDOCCOBOTO e Hey et ¢ yiston pasinenus
Ha MepeaHio YepeBHy CTIHKY, i e CURATAREA PRODUSULUI

MOXVBICTL GeaneuHo 3achiKCBATY Ha HIX IMINaHT | BBECTU HOTO 3riAHO 3
TOTa6o TVT.

YULIEHHSA BUPOBY

YPOMOTMHECKO MEHTHI M3 BNATanUAILA Ha MEPEAHION. GPIOWHYIO CTEHKY. MPaBUIbHO
aet

3aCYIKCHPOBATL HA HUX MMIITZHT M BBECTH €10 COMMACHO METOAKaM TOT wiin TVT.

Aplicatoarele sunt nesterile. Inainte de fiecare utilizare, produsul trebuie curdtat si
sterilizat prin metode certficate. Curatati instrumentele manual, cu apa calda pentru

3 Intura rezicuuris orgarics, folasind o peri de pastc. Nu folosil pere metaical Ests

naslro]ov

APLIKATOR TVT je pomocny néstroj urteny na pouzitie v ramci metody
TVT (Tension-free Vaginal Tape),

APLIKATOR TOT je pomocny néstroj urceny na pouZitie v ramci metody
TOT (Trans Obturator Tape),

SADA APLIKATOROV TOT obsahuje dva aplikatory, pricom jeden je zrkadiovm
pouzitie TOT (Trans Obturator Tape),

SUPRAVA APLIKATOROV na pouzitie v ramci metody outside-in TOT je modifikaciou
stpravy TOT. zdvoch . pricom jeden je
obrazom druhého. St uréené na pouzitie v ramci metody TOT (Trans Obturator Tape).
Tvar koncovej casti bol modifikovany tak, aby sa este lepsie prospdsobil anatomickym
Struktaram v malej panve.

URCENIE/POUZITIE

Aplikatory s pomocné néstroje uréené na pouitie v chirurgickom lieceni stresovej
inkontinencie mocu u zien, pricom jednotlivé typy st vyberané s ohladom na pouZitii
metédu. Kazdy z nastrojov sliZi na vytvorenie tunelu do tela pacientky, aby nasledne
mohla byt cez neho spravne implantovana urologicka paska. Vdaka vhodne zvolenej
konstrukcii je mozné na nich bezpecne pripevnit implantat a zaviest ho skrz anatomické
Struktary pacientky v stlade so zvolenymi met6dami TVT alebo TOT.

CISTENIE VYROBKU

YMCTKA U3AENMA z
npoaax surnsi. Mepea nepum | KoM curatarea si ou ajutorul . . - -
HacTym oA BPOGy - HeaOKIaG. HinAaTH Hierio yRaloT 8 npoaaky & sune. nepen nepe ke chirurgical este fabricat din otel martensitic inexidabil. Acesta so poale deco\ora coroda y sa predavaju . Pred prvym ako aj kazdym dalsim pouzitim
SATOUDAXEHAMM MeTonam. Mlepen nepu | Ko wanenus: BeprHyTh uMCTKE sau sparge dacé nu este intrefinut corespunzator. vyrobku Je nutné ho_odistit a_steriizovat overenymi metodami. Pred prvym
HOTPYNEHTA HEOBXAO BT [apaio0 vogls acix_ oprani " y eTonamu. epep nepabiM u Ka)ly:n:lM focneaykoLMm ako aj po kazdom dalSom pouZiti musi byt vyrobok umyty teplou vodou, aby boli
3anmiwKis. MATTS MoXHa BpyuHY 260 i Wi BLIMLITS FOPsi4eii BOROM AN yaneHys scex STERILIZARE odstranené vietky organické zvysky. Umytie je mozné vykonat ruéne alebo pomocou
(H6 MOXtIa KOpHCTYBATHEA WTKOM0 3 POBOaI0 JACTHIION, BMIOTOBIONO 3 MeTany). CTaTkoB. MuiTo® MOXHO TENSTL BPYHHYIO Wk " umelohmotnej kefy (nesmie sa pouzivat kefa s kovovou pracovnou castou). Odporica
MaTTA 3 Crip nam'sTati, NNACTIACCOB0M LETHM (Henoas P uacrelo, Este esential ca aplicatoarele s fie steriizate Tmpreuna cu_instrumentele din ofel sa_umyvat vjrobok pomocou ultrazvuku, Kazdy chirurgicky nastroj vyrobeny
wo Gyab-ski Xipyprivki i 3 pxaitouoi crani g“ne“;;g"';f‘o)wmb o oBbe xwpypmewe ¢ s . marcate cu simbolul B (marcaj conform EN 1SO 7153-1 j ocele moZe stracat farbu, korodovat, lamat sa, v pripade,
i 3 meTolo ix Kopoais, Tpebyior & lenbio o - Materiale metalice - Partea 1: Standardul ofelului inoxidabil). Tnainte zeonhonebudedosla(ocnepostarane
n0NOMKa). NoBpoXaBHIR (06BCLBEBAIIAG, KOpROSUR, MOONKG) de fiecare utlizare instrumentele trebuie supuse sterilizarii prin metoda la abur (STEAM).
In timpul procesului de sterilizare trebuie respectate regulile de sterilizare specificate STERILIZACIA
YMOBM CTEPUTIBALLii , cerintele si arile legale nu pot
u YCTIOBUA CTEPUNMSALAN r  supuse nl temperatur mal mar do 200°C (392°F) Nu so 5 Tmpreuna Jo dolezité steri aplikétory spolu s dalimi nastrojmi z martenziticke nehrdzaveiticej
Eaxnwao pasom 3 i Tamm, Baxo svecte ¢ fabricate din altfel de materii prime, acestea pot provoca ocele, oznagenej symbolom B v siilade s normou EN 1SO 7153-1 Chirurgické
Tani, «B» arigHo i cTanu, i B» sau Dupa sterilizare instrumentele trebuie verificate atent nastroje — Kovové materialy — Gast 1: Nehrdzavejtica ocef). Pred prvym ako aj kazdym
 Hopwioio ENISO 71551 XipypriuHi iHCTpymenTU — Metanesi matepiany — Uactika 1: Comao Hops EN 180 7153-1 Xupypi - pentru a nu detecta zgarieturi, fisuri sau decolorari. In cazul in care acestea apar, dalsim pouzitim vyrobku je nutné ho o€istit a sterilizovat nizsie uvedenymi metédami
Hepxasitoua cTans). lepen nepiuuM i koxHum p — Yacte 1 cranb). Mepea nepsbim KaXabIM instrumentul nu mai poate fi utilizat. Nu folositi instrumentele f4ra a fi sterilizate! Odporica sa, aby chirurgické nastroje boli sterilizované vihkym (eplom (STEAM)
Tpeba NiAaaTY CTepUNiaaLil 3asHAIEHMM HIDKIE MeToRaMM. MeTofioM HYKHO MOABEPTHYTL CTEpUNM3aLUM V priebehu je nutné pravidla V stlade

€ metop i BOASHOIO Napol Npn

Tucky (STEAM). Mia ac npouecy crepunizalii HEOGXIAHO AOTPUMYBATM Mpasvna
cTepunizauli, BU3Ha4eHi y BIANOBIAHWX HOPMAX, BUMOTaX i HaLOHaNbHX CTaHAapTax.

MeTonom
HCTPYMEHTOB SIBNSIETCA METO[ CTEPUMMIALMA BOASHBIM NEPOM MU MIBHITOMHOM
Asenern (STEAM). Bo spew mpouiecca

COMPLICATI

Cele mai frecvente complicatii aparute in utilizarea aplicatoarelor, indiferent de metoda

Y npoueci crepunizauii mcrpyMeNm He MoxHa nignasati i TeMneparpr uo npasuna HopMax, T a 2 elc
200°C (392°F) 5 h B "pouecce CTEPUIIGAUAN WHCTDYMEHTI HEbn aleasa, sunt: utilizarea instrumentelor deteriorate sau corodate, nepotrivirea
crani, | TinbKY 3 3 T0r0 Camoro i Temneparypel, 200°C (392°F). UHCTpYMeHTS, instrumentului ales cu metoda aplicata, leziuni ale vezicii urinare, leziuni ale uretrei, infectii
Y pasi i pasom 3 i [ i cTany, ale tractului urinar etc. Toate aceste complicatii pot duce la prelungirea timpului
BUFOTOBNEHUMMU 3 mumm martepiany, Moxe no TONbKO C M3 TOrO e B cnyuae la ulterioara
i Kopoait y. Micns npotiecy it
nepesipnT Ha npeaver HasBHOCT rpluMN nogpr 260 aMiHN Konbopy. Y pasi W3 [Ipyroro MaTepuana, MOXET NPUBECTU K BOSHNKHOBEHMIO 0GECLIBEMVBAHNS 1 KOPPO3NM DEPOZITAREA
Ha BUpoo 6y, Bl PUCT! MHCTpyMeHTa. 0Cne OCYLeCTBNEHMsl NPOLIECCA CTEpPUNM3ALMA UHCTPYMeHTHI
HAM He MO)KNEIHSDSXIIJHD ioro yrwmayaam Skwo Ha EMPOGI smcyrm 3MiHM Ha npeamer Hanu4ns 'pe“”"” uapanuH unu usera. lizarii ntr- balaj care sé le ofé
abo MOWKOMXEHHs, WOoro i il B Ha uanenan caresa
KOPMCWBEMWHeuewnbmwmmwemaw“emwa MONb30BATLCS UM HENbas 1 Hecs,mmo v, wmm“pogam Ecnn Ha wanent impotriva deteriorarii mecanice sau a oricarei Contaminér chimice, Este recomandaa
yTCTBY HORO. MonONAoBATY verificarea periodica (cel putin o daté pe an) a instrumentelor chirurgicale, cum ar fi
B KauecTBe XMPYPrUvECKoro m«crpyMeHra onuaosatsca. Hoct telului utilizat in fabricarea lor.
MOXNMBIYCKNAHEHHS VHCTPYMEHTaMV Henb3s.
. Data ultimei verificari: 06.2017
Haiibinbw yactumn , Bia.
warony & ot @ ) a6o v BBO3MOXHbIE OCIIOXHEHNSA
NOKPWITOTO KOPOSiclo, BUGIp Ans meTozy TpaBmm HavBonee uaCTamu e
Cev0BOro Mixypa, TpaBmi Kawany, wnsxis erons ¥
i noai6He. Bci aasHadeHi MOKYTH 7o i i 36i s p M
i noniGHe. BbIGOD noa merton

TepMity nikyBaHHs! a60 OBTOPHOMO BTPYaHHS Xipypra.
YMOBM 3BEPITAHHS

Annikatopu, nipaaHi cTepwnisauii, cnin 3BepiraTn B ynakosui, wio obepirae ix Bin
MeXaHIYHMX MOLKOKEHb abo BCSKOTO pofy XiMiuHWX 3abpyaHeHb. PekomeHayeTbes
37iCHIOBATY NEPIOAVYHMIA OFNSEL XIPYPIYHIX IHCTPYMEHTIB - annikaTopis (He piale Hix
O[WH pa3 Ha pik) Y LiNSiX KOHTPOMKO 33 CTAHOM CTanu, 3 sIKOi BUOTOBIIEH Ui MeauuHi
BUPO6Y.

[lata ocTaHboi Bepdikalii: 06.2017

MMNNaHTAUWY, TPaBMbI MOHYEBOTO My3bips, TPABMbi MOHYEMCTyCKATENbHOMO KaHana,
BOCNANeHs MOYEBLIBOAALIMX NyTel U T. N 1@PEHUCTIEHHbIE OCTIOKHEHNS MOryT
npuBecTUK y POKa NeveHis

xupypra

YCNOBUA XPAHEHUSA

ANIMKQTOpsl MOABSPIHYTIE CTEpATMSALMA GRSAYET KpaHATs B ynarosie,
A BCAOMD poa KauseCkX

PHLTTYMENTOS - SIMIBAIOP0R (16, PEA, CILMD. Paza B o) B AL KOHIPOS
3a 3 i

[lata nocneaweit Bepudmkaumt: 06.2017

s p
normani, poziadavkami a predpismi, ktoré platia v tor kiorom Stéte. Pocas sterilizacie sa
nesmi nastroje vystavovat teplote vy3sej nez 200°C (392°F). Nastroje z martenziticke]
nehrdzavejicej ocele moZu byt sterilizované spolocne iba s nastrojmi vyrobenymi
2 toho istého materialu. V pripade, Ze by sa aplikatory sterilizovali spolocne s nastrojmi,
ktoré st vyrobené z iného materialu, méze dojst Kk strate farebnosti alebo ku kordzii
nastroja. Po ukonceni sterilizacie musia byt nastroje skontrolované, & sa na nich
neobjavili praskliny, skrabance alebo Gi nezmenili farbu. V/ pripade, ze sa na vyrobku

objavil jch poskodeni dalej pouzivat. V pripade,
Ze na vyrobku nebadal ziadne zmeny ani poskodenia, moze sa dalej vyuzival
nastroj. nesmu pouzivat.

MOZNE KOMPLIKACIE

v svislosti s nezévisle
od zvolenej metody s pouzitie poskodeného alebo skorodovaného nastroja, nespravny
vyber nastroja vzhfadom na zvolent metbdu, poranenia motového mechira, poranenia
moCovej rury, infekcie moZovych ciest a pod. V3etky zmienené komplikacie mozu sposobit
predizenie dasu liecby alebo potrebu dalsieho chirurgického zasahu.

PODMIENKY USKLADNENIA

Aplikatory, ktoré presi s(enll\zaclou musia byt uskladnené v obale, kiory ich chrani pred
Chirurgické nasiroje
a aplikatory sa odporica v wslych raz do
roka) a vykonat G  Zktorejj ici robok vyrobeny.

Détum poslednej revizie: 06.2017

Az applikdtorok nem steril, tobbszor hasznalatos sebészeti eszkézok, melyek
acell

norem tykajicich

TVT APLIKATOR je néstroj pouZivany pfi metod& TVT (tahuprosté vaginalni paska),

TOT APLIKATOR je nastroj pouzivany pfi metodé TOT (transobturatorni paska),

SADA APLIKATORU PRO TOT se sklada ze dvou aplikatord, které jsou zrcadlovymi
obrazy. Jsou pouzivany pfi metodé TOT (transobturatorni paska),

SOUPRAVA APLIKATORU TOT outside-in predstavujici modifikaci soupravy
aplikatort TOT se skiada ze dvou aplikatord, které jsou viici sobé zrcadlové. Je uréena
pro pouZiti u metody TOT (Trans Obturator Tape). Tvar koncovky byl upraven tak, aby

byljests lép vmalé panvi.
INDIKACE
Aplikatory jsou pi i pii é 168bé stresové i

u zen, s prihlédnutim k rozdgleni podie pouzité metody. Kazdy z nastroju je pouzivan
K vytvoreni dutiny v pacientéing téle, aby mohla byt spravné zavedena urologicka paska.
Tato dobfe navrzena konstrukce umoZfiuje jednoduse a bezpeéné fixovat implantat
a spravné jej vioZit pres pacientéinu anatomickou strukturu, v zavislosti na pouZiti TVT
nebo TOT metody.

CISTENI VYROBKU

Aplikétory jsou pro prodej dodavany nesterilni. Pfed prvnim pouZitim a pred kazdym
nésledujicim pouZiti vyrobku musi byt vyrobek umyty a sterilizovany, pomoci validovanych
metod. Pfed prvnim pouZitim a pred kaZdym nasledujicim pouZitim omyjte néstroje teplou
vodou, abyste odstranili veskeré organické zbytky. Nastroje se Gisti ruéné, nebo pomoci
plastového kartace (nepouzivejte kovovy Kartac). Nastroje je vhodné Gistit pomoci
ultrazvuku. KaZdy chirurgicky nastroj je vyroben z martenzitické nerezavjici oceli,
pokud neni oSetfen Fadnym zpusobem muize dojitk obarveni, korozi nebo se zlomeni.

STERILIZACE

Je nezbytné, aby aplikdtory byly sterilizovany sougasné s nastroji vyrobenymi
z martenzitické nerezové oceli, oznatené symbolem B (norma EN ISO 7153 — 1
Chirurgické néstroje — Kovové materidly — Cast 1: Nerezavéjici ocel standard).
Pfed prvnim pouZitim a dale pred kazdym dalsim pouZitim podiéha sterilizace nstroji
metodam uvedenym nize. Doporucuje se sterilizace vihkym teplem (STEAM).
Bshem procesu sterilizace MUSI BYT DODRZENY PRISLUSNE NORMY, POZADAVKY
A PRAVNI PREDPISY. B&hem tohoto procesu nesmi byt nastroje vystaveny teplotam
nad 200°C (392°F). Nastroje z martenzitické nerezové oceli se sterilizuji pouze
spolecn s néstroji vyrobenymi ze stejného materialu. V pfipadé sterilizace aplikatort
moze sougasna sterilizace nastrojd z riznjch materiald zpasobit obarvem nebo korozi

célbol készilnek és megfelelnek a miitéti eszkozokre vonatkozd
el6irasoknak.

+ TVTAPPLIKATOR melya TVT eljaras (Tension-free Vaginal Tape) tartozéka,
TOT APPLIKATOR mely a TOT eljarés (Trans Obturator Tape) tartozéka,

TOT APPLIKATOR SZETT mely két applikatort tartaimaz a TOT eljarashoz (Trans
Obiurator Tape), melyek egymas tukorképei,

APPLIKATOR SZETT kintrél-be TOT eljarashoz, mely a TOT applikator szett egy
médositott valtozata. Két applikatorbol allo szett, melyek egymas tukorképei. A TOT
(Trans Oblurator Tape) mitéti eljarasok soran alkalmazhatoak. Forméjukat dgy
modositottak, hogy még jobban a kiskoruak
meghatarozott medence szerkezetéhez.

JAVALLAT

Az melyeket a 5en alakitottak
ki a nbi stressz- |nkonhnencna miitéti kezelésére Mwndegylk eszkéz egy-egy kis csatorna
létrehozasara szolgal a beteg testében, ahova az urologiai szalag beilitetésre keril.
A jol megtervezett konstrukci lehetévé teszi, hogy az implantatumot a TVT vagy TOT
modszerek alkalmazasa soran, kénnyen és biztonsagosan rogzitsék, illetve, hogy

azhel i jen abeteg anato
ATERMEK TISZTITASA
Az

nem Elsd

megeldzéen, illetve mlnden kesobbl haszna\al elcil ellendrizni és sterilizalni kell az
arra validitalt modszerek betartdsa mellett. Az Gsszes szerves anyagmaradék
eltavolitasahoz elsé hasznalat elétt és minden tovabbi hasznalatot megelézéleg, meleg
vizzel tisztitsa meg az esz! ket kézzel, vagy miianyag kefével lehet
tisztitani (ne hasznaljon, fémszalakbol készillt kefét a tisztitashoz). Ajanlott az eszkdzok
u\(rahanggal lanen |szmasa Minden mitéti eszkéz, kilonleges eljarassal létrehozott,
marten; élbol késziil, ennek az anyagnak, anem megfeleld
gondasségga\ {oriénd kezelése 66 tisztitasa, elszinezédést, korrodalédast vagy akar
az anyag torésétis okozhatja.

STERILIZALAS

Alapvetd fontossagu, az appliktorokat, a B jeldléssel elldtott (mely, az EN 1SO
7153-1 Sebészei szerszamok — Fém anyagok — 1. rész: Rozsdamentes acél szabvany
szerint, az abban meghatarozott jeldlés), martenzit rozsdamentes acélbl készillt
eszkozokkel egyitt steriizalni. Az elsd hasznalat elstt, |Helve m\nden késebbi haszné\atot
megelGzGen, az alébb felsorolt mo Alni.

nastrojii. Po provedeni sterilizace musi byt nastroje
trhlin, Skrébanci nebo obarveni. V pfipadd vyskytu nékterého z vyse uvedenych
kod nesmi byt vyrobek pouzivan a musi byt znehodnocen. Pokud nejsou na vyrobku
74dné zmény nebo poskozeni, mize byt pouzit jako chirurgicky nastroj. Nesterilni
nastroje nelze pouZit.

MOZNE KOMPLIKACE

Mezi nejcastéjsi komplikace vyplyvajici z pouZiti aplikatort nezavisle na zvolené metods
patfi: pouZiti poskozenych nastroju nebo nastroju s korozi, nevhodna volba nastroje podie
zvoleného zpisobu, poranéni mogového méchyfe, poranéni uretry, infekce mocovych
cest apod. VSechny vySe uvedené komplikace mohou prispét k prodiouzeni doby lécby
nebo naslednému chirurgickému zakroku.

SKLADOVANi

eril
ljuk, hogy az nedves hével (GOZ)(STEAM) Aslenl\zalasl

euaras soran, a megfelel s jogi

kovetelményeket be kell (ananl Az eljaras soran az eszkozoke( nem lehet 200°C (392 F)

feletti hémérsékletnek kitenni

A martenzit rozsdamentes eszkbzoket csak hasonlé alapanyagbol készilt egyéb

eszkszokkel lehet egyiitt sterilizalni. Azoknél az_applikatoroknal, melyeket mas

alapanyagbol készilt egyéb egyitt felléphet az

vagy korrodaltsag jelensége. A sterilizalasi folyamat elvégzése utan, minden esetben

ellendrizni kell az eszkozok, és karo

APPLIKATOREN

DE

GEBRAUCHSANWEISUNG
i bei der chirurgi von

bei Frauen

PRODUKTBESCHREIBUNG

sind unsterile Gerate von hergestellt
aus der rostfreien Stahl, die den Normanlordemngen von chirurgischen Geraten
entsprechen.

APPLIKATOR TVT ist ein Hilfsinstrument, eingesetzt in der Methode TVT (Tension-
free Vaginal Tape),

APPLIKATOR TOT ist ein Hilfsinstrument in der Methode TOT (Trans Obturator Tape),

APPLIKATOREN-SET FUR TOT besteht aus zwei Applikatoren, die ein Spiegelbild
darstellen. Er ist fur den Einsatz in der Methode TOT (Trans Obturator Tape) bestimmt,

TOT-APPLIKATOREN-SET outside-in, ist eine Modifikation des TOT-Applikatoren-
Set besteht aus zwei Applikatoren, die ihr Siegelbild darstellen. Es wird zur Anwendung
in der TOT-Methode (Trans Obturator Tape) vorgesehen. Die Form der Endung wurde
so modifiziert, damit sie noch besser an den Bau der anatomischen Strukturen im
Kleinbecken angepasst werden kann.

INDIKATIONEN

Applikationen sind Hilfsinstrumente, die bei der chirurgischen Behandlung

der Belastungshaminkontinenz bei Frauen mit Beriicksichtigung der Einteilung

in angewandte Methoden benutzt werden. Jedes Gerat dient zur Ausfiihrung eines

Tunnels im Korper der Patienten zwecks richtiger Implantation des urologischen Bands.

Dank der kann darauf ein Implantat sicher

angebracht und richtig_durch_anatomische Strakturen der  Pationtin: gomaf:
TVT-und TOT-Methoden gefihrt werden.

REINIGUNG DES GERATS

Applikatoren werden fir den Verkauf in einem unsterilen Zustand geliefert. Vor dem
ersten sowie vor jedem folgenden Gbrauch des Gerdis soll es' der Reinigung
und der Methoden werden. Vor dem ersten
sowie vor jedem lo\genden Gebrauch sallen cie Geréle mit dom warmen Wasser gereinigt
werden, um die jeweiligen organischen Reste zu entfernen. Den Reinigungsvorgang kann
entweder mit der Hand oder mit einer Birste aus einem Kunststoff durchgefihrt werden
(Es darf keine Brste mit einem metallenen Arbeitsteil verwendet werden)
Es wird empfohien die Reinigung mil Hilfo der Uitraschallen durchzufohren
Jed rostfreien Stahl hergestellt
wird, kann der Entiarbung umemegen rcsten brechen, wenn es nicht angemessen
behandeltwird.

STERILISIERUNG

Es ist von grofer

APPLICATORS

GB

INSTRUCTIONS FOR USE
Auxiliary instruments for surgical treatment of women urinary incontinence

PRODUCT CHARACTERISTICS

Applicators are non sterile surgical instruments of multiple use, made of stainless steel
which meets tools.

TVTAPPLICATOR s an accessory used in TVT method (Tension-free Vaginal Tape),
TOT APPLICATOR is an accessory in TOT method (Trans Obturator Tape),

A SET OF APPLICATORS FOR TOT consists of two applicators which are mirror
images. Itis used in TOT method (Trans Obturator Tape),

ASET OF APPLICATORS for the outside-in TOT procedure is a modification of the set
TOT applicators. It consists of two applicators which are mirror images of each other.
Itis used in the TOT method (Trans Obturator Tape). The shape of the end part has
been modified in such a way as to make it fit even better with anatomical structures
inthe pelvis minor.

INDICATIONS

Applicators are accessories used in surgical treatment of stress incontinence in women
taking into account the division into methods applied. Each tool is used to create a tunnel
in patient's body in order to properly implant the urological tape. It's well designed

y and safely fix the implant on them and prop rtthrough
patient's anatomical structures according to TVT or TOT method.

PRODUCT CLEANING

Applicators are delivered for sale unsterile. Before using them for the first time and before
every subsequent usage of the product, it has to be subject to cleaning and sterilisation
with the use of validated methods. Before using it for the first and other time, clean the tools
with warm water in order to remove any organic residues. The tools shall be washed
manually or with the use of a brush made of plastics (do not use the brush with the working
part made of metal). It is recommended to wash the tools with the use of ultrasounds.
Every surgical instrument is made of martensitic stainless steel; it may decolour, corrode
orbreakifitis nottreated with due care and diligence.

STERILISATION

It is essential for the applicators to be sterilised together with tools made of martensitic
stainless steel marked with B symbol (marking according to EN ISO 7153-1 Surgical tools -
Metal materials - Part 1: Stainless steel standard). Before using them for the first and
another time, the tools shall be subject to sterilisation with the use of methods mentioned
below. It i recommended that the instruments are sterilised with moist heat (STEAM)
During e sterisaton procsas. he ules of specifiedin

dass die

sterilisiert werden, die aus der rostfreien Stahl und mit dem
Symbol B bezeichnet werden, (Die Bezeichnung nach der Norm EN SO 7153-1
chirurgische Instrumente-metallene Stoffe-Teil1: rostfreie Stahl). Vor dem ersten und vor
jedem folgenden Gebrauch sollen die Instrumente der Sterilisation, nach den unten
angegebenen Methoden, unterzogen werden. Es wird die Sterilisation der Instrumente
mit feuchter Hitze (STEAM) empfohlen. Wahrend des Sterilisationsprozesses sollen

and legal e to be observed. During the process, the tools
cannot be subject totemperatures Sbove 200°C (392°F).

Tools made of martensitic stainless steel shall be sterilised only with tools made of the
same raw material. In case of ith ool fdifferent
raw material may cause decolouration or corrosion of tools. After carrying out the
sterilisation process, the tools have to be checked for the presence of cracks, scratches

die, in den Normen, und
bestimmten Sterilisationsprinzipien beachtet werden. Wahrend des Prozesses sollen
die Instrumente einer héheren Temperatur als 200°C (392°F) nicht unterzogen werden.
Die aus der martensitischen rostireien Stahl hergestelten Instrumente sollen nur mit
Instrumenten aus demselben Rohstoff sterilisiert werden. Wahrend der Sterilisation der

mentességét. Abban az ese(ber\ ha a fent emlitett
a termék nem hasznalhato, azt le kell selejtezni. Ha a terméken semmilyen valtozas nem
lathato, akkor alkalmas miitéti eszkézként valo felhasznalasra. A nem steril eszkézék nem
hasznalhatoak, miitéti eljarasok soran.

Sterilzované apliatoyja Feba uskiadnitv ol

kontrola
chirurgickych nastrcju — aplikatora (minimélng jednou rocne) aby byla zajlstena
odpovidajici Gdrzba oceli pouzité k vyrobs zdravotnického vyrobku.

Datum posledni verifikace: 06.2017

kann die i mit die aus einem anderen
Rohstoff wurden, zur von sowie der Rost fuhren.
Nach dem i sollen die auf die

von Rissen, Ritzen und Entfarbungen geprift werden. Falls eine der oben angefuhrten
Beschidigungen fesigesteit werden soll, darf das, Insirument icht mehr gebraucht
und soll utllisiert werden. Wenn das Gerat keine

In case of stating any of the above mentioned damages, the product
cannot be used and it has to be utiised. If the product does not have any changes
ordamages, it can be used as a surgical tool. Unsterile tools cannot be used.

COMPLICATIONS

The most common complications which result from choosing TVT and TOT methods
in surgical treatment of incontinence of urine in women include: vagina wall perforations,
urinary bladder injuries, urethra injuries, urinary tract infection, retention of urine, bleeding,
etc. Al the complications mentioned above may contribute to exceeding the treatment

time or urgical it

besitzt, kann es als ein chirurgisches Instrument eingesetzt werden Unstenle

Az utolso ellenérzés datuma: 06.2017

s wird eine periodische Prfung
(mmdes(ens einmal pro Jahr) zwecks Wartung des for e Horatalng des medizinachen

Datum der letzten Verifizierung: 06.2017

SZOVODMENYEK diirfen nicht gebraucht werden.
fran red elgfordulo mitét eljaras STORAGE
DC »
mggeﬂenul létrejohetnek: sériilt vagy korrcdan eszkozok miatt, nem megle\e\oen MOGLICHE KOMPLIKATIONEN subject to mai or shall be stored in a wrapping protecting
kivalasztott eszkoz vagy eljaras melyek lehetnek hil riilések, Die aufgrund der von APPLIKATOREN sing against mechanical damages or any chemical contamination. It is recommended
hugydti sérlések, hugydti fertézések stb. Minden vagy i von de Gowahie Methode: Ntzing ss Bibiad inspect surgical tools of applicators (at least once a year) in order to carry
hozzajarulhata kezelésiid6, iletve a késSbbi mdtéti eljara asahoz. ) i e “gewahlie Methode, outmai teel used for medical product
o etc. Alle erwahiten Komplikationen
TAROLAS konnen zur Verlangerung der Behandlungszeit oder zu einem emeuten Eingrif durch Date of last verification: 06.2017
den Chirurgen fuhren.
A sterilizalési atesett , ajénlatos olyan tarolni,
mely megévja a ériilésekidl és kémiai Javasolta mulell AUFBEWAHRUNG
oz6ket, mint amilyenek a is, ellendrizni (legala
hog i junk arrol, hogy az orvosi célra gyartott acél még. Die steril sind in- einer die vor
Beschadigung und_jeglicher ini schitzt,




APLICADORES
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INSTRUGOES DE USO
Instrumentos auxiliares para cirurgias de tratamento

a problemas de incontinéncia feminina
CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os aplicadores sdo instrumentos cirdrgicos ndo esterelizados para varios usos, feitos
de ago inoxidavel que cumpre os requisitos das normas relativas aos

APLIKATORIAI

cirurgicos.

APLICADOR TVT - éum acessério usado no método TVT (Tension Free Vaginal Tape),
APLICADOR TOT - & um acessorio usado no método TOT (TransObturator Tape),

O SET DE APLICADORES PARA TOT consisteem dois aplicadores que s&o um
reflexo um de outro, usados no método TOT (TransObturator Tape),

O SET DE APLICADORES para o procedimento de fora para dentro TOT
& a modificagéo do set de aplicadores TOT. Consiste em dois aplicadores que sao
um reflexo um de outro, usados no método TOT (TransObturator Tape). A forma
da parte final foi modificada de forma a um melhor ajuste com as estruturas
anatémicas da pélvis.

LT
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Motery 3lapimo nelaikymo chirurginio gydymo pagalbinés priemonés
PRODUKTO SAVYBES
pli yra i erilas gaminami
i plieno, Gi slandartu skirty chlrurglnlams instrumentams,
reikalavimus.

TVT APLIKATORIUS yra pagalbme priemoné, naudojama taikant TVT metodq
(angl. Te free Vaginal T

TOT APLIKATORIUS yra pagalbiné priemoné, naudojama taikant TOT metoda
(angl. Trans Obturator Tape - Transobturatinés juostelés metodas),

TOT APLIKATORIY RINKINYS sudarytas i§ dviejy veidrodinio atvaizdo aplikatoriy.
Rinkinys naudojamas taikant TOT metoda (Transobturatinés juostelés).

Pravedsjai (aplikatoriai) TOT, outside-in yra modifikacija aplikatoriy komplekto TOT,
susideda i$ dviejy identisky aplikatoriy. Skirtas metodui TOT (Trans Obturator Tape).
Pravedéjo galo forma yra pakeista taip, kad baty |manoma dar lengviau jvesti

aplikatoriy j esantias
INDICACGES
INDIKACIJOS
ol tilizad éncia feminina
do siross tondo em consideragao a divisdo em métodos aphcados Cada plikatoriai yra i i motery $lapimo stresinio nelaikymo
& usada para criar um tnel no corpo da paciente para implantar a fita gydymui, i i taikoma gydymo metoda. Priemone

urolégica. £ uma construgdo bem desenhada que permite colocar com facilidade
e seguranga o implante e inserir de forma adequada com as estruturas

naudojama kanaléliui pacientés kine padaryti siekiant tinkamai jterpti juostele.

da paciente de acordo com o método TVT ou TOT.

LIMPEZA DO PRODUTO

Os aplicadores sao enlregues para venda ndo esteriizados. Antes de usaos pela
primeira vez e antes de cada pr i
com o uso de métodos validados. Antes de usé-lo pela primeira 6 nas outra vezes, limpe
os_instrumentos com &gua moma para remover quaisquer residuos organicos.

Puiki apli leidzia lengvai ir saugiai prisitvirtinti implanta, kad jis baty
tinkamai prakistas pro pacientés anatomines struktaras taikant TVT ar TOT metoda.

PRODUKTO VALYMAS

Aplikatoriai prekybon pateikiami nesterilds. Prie$ naudojant juos pirma kartg ir pries
kiekvieng kita panaudojima, priemone bitina isvalyti i sterilizuoti taikant patvirtintus
metodus. Pries naudojima pirma karta ir pries kiekviena kita panaudojima, priemoné
valoma Siltu vandeniu siekiant pasalinti organines liekanas. Priemones reikia plauti

0 escova de plastico rankomis arba naudoli plasiiko Sepelél (nenaudokie Sepetelo, kurio darbines dalys
(ndo use a escova com a  parto feita de metal) lavar os com valyti-ultragarsu. Chirurginiai_instrumentai
ouso de ultra-som. Todo gico é feito de ago inoxidavel; pod 3 gaminami is 0; tokie i tinkamai ju

corroer sendofor ratad devid géncia. gali prarasti spalva, biti paveikti korozuosarsu\uzﬂ

ESTERLIZAGAO STERILIZAVIMAS

E essencial que os sejam com de ago Ypallngal svarbu, kad i bmu kartu su

inoxidavel imbolo B ENISO7153-1F &io plien B simboliu pagal standart

cirtrgicas - Matenals metalicos - Parte 1: Padrao de ago inoxidvel). Antes de usar, os
instrumentos devem estar suje\(os a esterilizagao com o uso dos métodos mencionados
abaixo. que sejam com calor humido
(STEAM). Durante o processo G es(ermzagao as normas de esteril

EN1S0 7155-1 Chirurginiai nctrumental — Metalai - 1 dalis Neradijantysis plienas). Pries
naudojant aplikatorius pirma_karta ir_pries Klekvlena kita_panaudojima, jie turi
biti sterilizuojami taikant Zemiau siy
todas - auksto slégio garq (STEAM) metodas. Sterilizavimo

em padrdes, requisitos e devem ser observadas.

m
proceso metu turi biti laikomasi sterilizavimo_ taisykliy, nurodomy

APLIKATORI

APPLIKATORER

térauda, atbilstosi normu prasibam, kas attiecas uz kirurgijas instrumentiem.

+ TVT APLIKATORS ir paliginstruments, ko izmanto TVT (Tension-free Vaginal Tape)
metodes gadijuma,

TOT APLIKATORS ir paliginstruments, ko izmanto TOT (Trans Obturator Tape)
metodes gadijuma,

TOT APLIKATORU KOMPLEKTS sastav no diviem aplikatoriem, kas ir viens otra
spogulattéli. Paredzéts izmantosanai TOT (Trans Obturator Tape) metodes gadijuma.

TOT vaditaju (aplikatoru), outside-in - a ir TOT aplikatoru komplekta modifikacija, kas
sastav no diviem aplikatoriem, kas ir viens otra spogulattéli. Paredzeti
izmantosanai TOT metods (Trans Obturator Tape). Uzgala forma izmainita tada veida,
lai varétu vél vairak atvieglot aplikatora ievadianu anatomiskajas struktdras, kas
atrodas mazaja iegurnt.

IZMANTOSANA

Lv DK
LIETOSANAS INSTRUKCIJA BRUGSANVISNING
Paliginstrument urina nesaturéSanas kirurgiskai arstésanai sievietem [ il kirurgisk af kvindelig
RAKSTUROJUMS KARAKTERISTIK
Aplikatori ir nesterili vairakkart ietojami kirurgijas instrumenti, kas izgatavoti no neriséjosa udforti af rustfrit stal

re i er til
P krav for i

TVT-APPLIKATOR er et hizelpeinstrument, der er beregnet il brug ved TVT-metoden
(Tension-free Vaginal Tape),

TOT-APPLIKATOR er et hjzelpeinstrument, der er beregnet til brug ved TOT-metoden
(Trans Obturator Tape),

+ SAET AF TOT-APPLIKATORER bestér af to spejlvendte applikatorer. Settet
er beregnet il brug ved TOT-metoden (Trans Obturator Tape),

S/ET AF TOT-APPLIKATORER outside in er et modificeret szt af TOT-applikatorer,
der bestér af to spejlvendte applikatorer. Szettet er beregnet il brug ved TOT-metoden
(Trans Obturator Tape). Der blev modificeret spidsen af applikatoren, s den er mere
tipasset de anatomiske strukturer, der findes i underiivet.

APPLICATORS

NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Medische i voor

van urine
incontinentie bij vrouwen

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
ijn niet-steriele medische

i
van RVS dat voldoet aan de standaardnormen voor kwalitaft en betruuwbaarheld
van chirurgische instrumenten.

TVT APPLICATOR - geschikt voor de TVT methode (Tension-free Vaginal Tape),
TOT APPLICATOR - geschikt voor de TOT methode (Trans Obturator Tape),

SET APPLICATORS VOOR TOT - bevat twee applicators die ten opzichte
van elkaar gespiegeld zijn. Geschikt voor de TOT methode (Trans Obturator Tape),

Een APPLICATOR SET voor de outside-in TOT procedure is een aangepaste versie
van de TOT applicator. De set bestaat uit twee applicators die ten opzichte van elkaar
gespiegeld zijn. Deze set wordt gebruikt voor de TOT methode (Trans Obturator Tape).
De vorm van het eindgedeelte is zodanig aangepast dat het beter is afgestemd op
de anatomische structuur van de pelvis minor.

Aplikatori ir paliginstrumenti, ko izmanto stresa izraistas urina
arstésanai sievietém, nemot véra izmantojamas metodes. Sie instrumenti palidz izveidot
tuneli pacientes kermeni ar noluku implantét urologisko lentu. Pareizi projektata
instrumentu konstrukcija lauj uz tiem drosi fikst implantu un ievadit to cauri pacientes

kermena anatomiskajam strukttram saskana ar TOT vai TVT metodik:

1ZSTRADAJUMATIRISANA

Aplikatori tiek pardoti nesterila veida. Pirms pirmas un katras nakamas izstradajuma

Applikatorerne levers i usteril tilstand. Produktet skal rengeres og steriliseres med

lietoSanas reizes nepieciesams veikt ta atfiriSanu un
metodém. Pirms pirmas un katras nakamas lietosanas reizes instrumenti jamazga
ar Karstu Gdeni, lai nofiritu visas organiskas paliekas. Mazgasanu drikst veikt ar rokam
vai ar plastmasas birsti (nedrikst izmantot birsti, kuras darbdala izgatavota no metéla).
leteicama mazgasana, izmantojot ultraskanu. Katrs no martensita nerisgjosa térauda
izgatavots Kirurgijas instruments var zaudét krasu, korodét, last, ja ar to neapietas
uzmanigi un saudzigi.

STERILIZACIJAS NOSACIJUM

Ir svarigi sterilizét aplikatorus kopa ar instrumentiem, kas izgatavoti no martensita
neriséjoda térauda, apziméta ar ,B” burtu (apziméjums saskana ar EN ISO
7153-1 normu Kirurgijas instrumenti — Metala materiali — 1. dala: Nerisgjo3ais
térauds). Pirms pirmas un katras nakamas lietosanas reizes instrumenti jasterilizé
ar iepriek§ minétajam metodém. leteicama instrumentu sterilizacijas metode
ir sterilizacija ar udens tvalklem ar parmarigu spiedienu (STEAM). Steriizacijas gaita

Durante o processo, as ferramentas nao pudem estar sujeitas a acima
de200°C (392°F).

roceso metu priemones
negall bt veikiamos aukstesne nei 200°C (392°F) temperaicra, Priemonés, pagamintos
I

teikumi, normas, prasibas un nacionalie
normativi. Stenhzejol |ns|rumentus tos nedrikst paklaut temperatiras, kas augstaka
par 200°C (392°F), No a terauda

As ferramentas de ago inoxidavel devem ser apenas com feitas

com amesma matéria-prima. No caso de i aesteril

ferramentas feitas de diferentes matérias-primas pode causar ou corrosao
05 areal d d devem ser

verificadas quanto & presenga de fendas, arranhoes ou desca\nrag:ao No caso de indicar
qualquer dos danos acima mencionados, o produto no pode Ser usado e deve ser

plieno,
i tos patios Zaliavinés medz plik

jasterilizé tikai kopa ar instrumentiem, kas izgatavoti no ta pasa materiala

kartu
su_instrumentais, pagamintais 1S kitokios Zaliavines medzlagos Gl Salygoll spaivos
praradima ar instrumenty korozija. Atlikus steriizacija, priemones privalu  patikrinti
dél jtrakimy, jbrézimy ar spalvos praradimo. Jei aptinkamas bent vienas i auksciau
minety pazeicimy, produkias negali bl naudojamas, i privalu utizuofi. Jei produktas

inutiizado. Seopmduwnéntlverqudn quera danos, ele pod né kiek . jis gali bti kaip chirurginis
umi il ser usados. & biti

COMPLICAGOES GALIMOS KOMPLIKACIJOS

As complicagBes mais comuns do uso de Daz i & susijusios su

do método escolhido incluem: uso de

corrosao, escolha inadequada da ferramenta para o étodo cecoido, lssdes da bexlga
urinéria, lesdes de uretra, infegdo do aparelho urinario, etc. Todas as complicagdes
mencionadas acima podem contribuir para exceder o tempo de tratamento ou motivar
aumaintervengéo cirlrgica subsequente.

ARMAZENAMENTO
Os sujeitos a devem ser numa que
proteja contra danos ou qualquer i quimica. que

as ferramentas cirurgicas, como os

nuo pasirinkto metodo, yra: sugadmm frankiy ar korozijos pazeisty jrankiy

irankio pagal pobadj, $lapimo piislés
trauma, trauma, i o procesai ir . . Visos idvardintos
kompnkacuos gali prailginti gydymo proces arba pareikalauti pakartotinio chirurginio
sikisi

LAIKYMAS

Sterilius aplikatorius reikia saugoti pakuotéje, apsauganioje juos nuo mechaniniy
pazeidimy i jvairaus cheminio uztersimo. Rekomenduojama periodiskai patikrinti

(elo menos uma vos por ana) para garant a manutongas do ago utlizado para o fabrice
de produtos médicos.

Data da tltima verificagdo: 06.2017

Kartg per metus), siekiant stebéti ir kontroliuoti
plieno, is kurio ir yra pagaminti Sie medicinos prietaisai, bkle.

Paskutinj karta atnaujinta: 06.2017

no materiala var izraisit instrumenta
krésas zaudéSanu un koroziju. Péc sterilizacijas procesa beigam japarbauda,
vai uz instrumentiem nav plaisu, skrapéjumu vai kiasas izmainu. Ja uz izstradajuma
tiek atklats kads n Soi. aj| nedrikstizmantot
un to virsmas nav nekadu izmainu
vai bojajumu, to dnkst \zmantol ka klrurguas Nesterilus il

aliderede metoder bade inden forste og senere brug. Produktet skal skylles med varmt
vand med henblik pa at fieme alle organiske rester bade inden forste og senere brug.
Rengeringen kan laves manuelt ved hjzelp af en (berster med

FORMAL/ANVENDELSE INDICATIES
Appllkatcreme or himlpeinsirumenter, der er beregnet fi Kiurgisk ppl Zijn medische die worden gebruikt bij chirurgische behandeling
Kirurdiskai hos kvinder efter udvalgt van urine i bij vrouwen, opde methoden
1l at Fave on adgangstunnal | patientens kiop med henbik pa den Korrekte implantation De inslmmenlen worden gebruikt om een tunnel te maken in het lichaam van de patiént
af urologisk band. Takket veere en specielt udviklet fastgores Voo van een urethraal draagbandje. Door de speciale constructie
sikkert pa applikatoren og indfores korrekt gennem patientens anatomiske strukturer Van de applicators kunnen de implaten er op eenvoudige en veilige wijze aan worden
TVT-eller TOT bevestigd en kan het implantaat op de juiste manier in het lichaam van de patiént
aangebrachtworden, volgens de TVT of TOT procedure
RENGORING AF PRODUKTET

REINIGING VAN HET PRODUCT

Applicators worden niet-steriel geleverd. Voor het eerste gebruik en voor ieder volgend
gebruik dient het product te worden gereinigd en gesteriliseerd in een gevalideerd proces.

i metal ma ikke bruges). Det anbefales at gennemfore rengeringen med  ultralyd.
Hvert kirurgisk instrument, der er udfort i martensitisk rustfrit stal, kan misfarves, korrodere
ellerbraekke, hvis instrumentetikke behandles med fomneden omhu.

STERILISERINGSPROCES

Det er vigtigt at sterilisere applikatorerne sammen med andre redskaber, der er udfort
i martensitisk rustfrit stal og markeret med B-symbolet (efter normen EN ISO 7153-1
Kirurgiske redskaber - Metaimaterialer - Del 1: Rustfrit stal). Applikatoren skal rengores
og herefter steriliseres efter nedennzevnte metoder bade inden forste og senere brug. Det
anbefales at foretage steriliseringen med fugtig varme (STEAM). Steriliseringsprocessen
foretages under overholdelse af steriliseringsregler, derer anfort i relevante normer, krav
og national lovgivning. Under ikke overstige
200°C (392°F). Instrumenter udfort i martensitisk Uit st ma kun terliseres sammen
med andre redskaber, hvis disse er udfort i samme materiale. Steriliseres produktet med
andre redskaber, der er udfort i et andet materiale, kan dette medfore misfarver pa
produktet eller korrosion. Efter steriliseringen er afslutter, kontrolleres produktet for
eventuelle spraskker, revner eller misfarver. Konstateres der en eller flere af sidstnasvnte

Reinig de i voor het eerste gebrik en ieder volgend gebruik met warm water
om ische residuen te verwideren. De moeten met de hand worden
gereinigd of met behulp van een plastic borstel (gebruik geen borstel met metalen
onderdelen). Indien mogelijk wordt het aanbevolen de instrumenten ultrasoon te reinigen.

ANCILLAIRES

FR

MODE D’EMPLOI
Instruments auxiliaires pour le traitement chirurgical de l'incontinence

urinaire féminine
CARACTERISTIQUE

Les ancillaires sont des instruments chirurgicaux non stériles, a usage multiple, en acier
inoxydable, répondant aux normes prévues pour les instruments chirurgicaux.

L'ANCILLAIRE TVT est un instrument auxiliaire permettant I'approche
TVT (Tension-free Vaginal Tape),

L'ANCILLAIRE TOT est un instrument auxiliaire permettant I'approche
TOT (Trans Obturator Tape),

JEU D'ANCILLAIRES TOT est composé de deux ancillaires étant réflexion spéculaire
I'un de l'autre. Il st prévu & I'approche TOT (Trans Obturator Tape),

SET D’APPLICATEURS TOT outside-in est une modification du set d'applicateurs
TOT composé de deux applicateurs qui constituent leur image miroir. Il est destiné
4 étre utilisé dans le procédé TOT (Trans Obturator Tape). La forme de sa pointe a été
modifiée de maniére & I'adapter encore mieux & Ianatomie des structures qui se
trouventdans le petit bassin.

DESTINATION/UTILISATION

Les ancillaires sont des instruments auxiliaires pour le traitement chirurgical
de lincontinence urinaire d'effort féminine, chacun selon une autre approche. Chacun
de ces instruments sert  faire un tunnel dans le corps de la patiente permettant
limplantation correcte de la bandelette urinaire. Leur construction permet une fixation
de Iimplant en sécurité et son introduction correcte 4 travers les structures

APLIKATORY

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA
Narzedzia pomocnicze w chirurgicznym leczeniu

nietrzymania moczu u kobiet

Symbols used on !ha auf der \ 1 Jelélések
balu / Symboly pouZité ISimboluri
utilizate pe ambala] o st ynakoBKe | CUMBOMM, L0 BUKOPUCTaHI Ha

ynakosui / Pakuotés simboliai / Apziméjumi uz iepakojuma / Symboler, der er
de I Symbol i

CHARAKTERYSTYKA Placeret pa pakningen / P e ymboles sur
APLIKATORY to niejalowe narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, wykonane LoT B:r‘f;‘mﬂ;éﬁgﬁ’ﬁggﬁjﬁfm;gﬁ A;—gﬁf;gmégfgd;iﬁaﬁgg
d - ods  Partikode! Batch God6 / Code da o parti | Lete i/ Kod parti
. APLIKATOR TVT to narzedzie ; @ Manufactured by / Herstellr / Gyaré / Vyrobeno I Virobca /
wmetodzie TVT (Tension-free Vaginal Tape), RaZotajs / Producent / Geproduceerd door / Fabriqué par /
+ APLIKATOR TOT to narzedzie do Zab”zad‘/’"°”Wyp'°duk°wa”°""el o =

i se is o

wmetodzie TOT (Trans Obfurator Tape), Spotrebovat do ] Utilzati pana Ia / Gpor romHocTn | Brkopmorarn
+ ZESTAW APLIKATOROW TOT skiada sie z dwéch aplikatoréw stanowigcych swoje Ao/ Naudotojas / Deriguma termins / Bmg inden /Te gebruiken bij/

odbicia lustrzane. Jest on przeznaczony do wykorzystania w metodzie TOT (Trans
Obturator Tape),

ZESTAW APLIKATOROW TOT, jest ja_aplikatorow TOT,
skiada sie z dwoch aplikatorow stancwlqcych swoje odbicie lustrzane. Jest on
przeznaczony do wykorzystania w metodzie TOT (Trans Obturator Tape).
Zmodyfikowano ksztalt koricowki tak, aby jeszcze bardziej dostosowac go do budowy
anatomicznej struktur znajdujacych sie w miednicy mniejszej.

PRZEZNACZENIE /ZASTOSOWANIE

APLIKATORY to narzedzia i i leczeniu
nietrzymania moczu u kobiet z podziatu na metody. Kazde
2 narzedzi sluzy do wykonania tunelu w ciele pacjentki w celu prawidlowe] |mplantacj\

dela patiente selon 'approche TVT ou TOT.

NETTOYAGE DU PRODUIT

Les ancillaires sont des produits non stériles. Avant la premiére utilisation et chaque
utilisation suivante, le produit doit étre nettoyé et stérisé selon une méthode
de sterilisation validée. Avant la premigre utilisation et aprés chaque utilisation suivante,
laver les instruments & 'eau chaude pour éliminer toutes les résidus organiques.
Linstrument peut étre lavé & la main ou avec une brosse en matiére plastique (ne pas
utiliser une brosse dont la partie de lavage est en métal) Il est recommandé de nettoyer

De instrumenten zijn gemaakt van RVS. Dit kan )
of breken wanneer de niet met de aandacht en

les a lultrasons. Chaque instrument chirurgical en acier inoxydable

worden behandeld.

STERILISATIE

Hetis belangrijk dat de alleen worden met andere

die zijn gemaakt van martensitisch RVS en het B symbool dragen (conform de richtlijnen
EN SO 7153-1 Surgical tools - Metal materials - Part 1: Stainless steel standard). Voor het
eerste gebruik en ieder volgend gebruik dienen de inslrumenlen te worden gesteriliseerd
volgens Het wordt m de te
steriliseren d.m.v. vochtige warmte sterilisatie (STOOM) Godurende het sterilisatieproces
dienen de voorwaarden die gesteld worden en de richtljnen voor de procedure in acht
genomen te worden. De instrumenten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen
boven de 200°C (392°F). Instrumenten van martensitisch RVS mogen alleen worden

mangler, ma produktet ikke benyttes igen og skal Er der ingen
eller skader pa produktet, ma det bruges igen. Usterile produkter ma ikke bruges.

MULIGE KOMPLIKATIONER

izmantot nedrikst.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Biezakas komplikacijas aplikatoru lieto$anas dé|, neatkarigi no izvélétas metodes:
bojata vai korodéta instrumenta lieto$ana, nepareiza instrumenta izvéle, kas neatbilst
implantacijas metodei, urinpG$la un urinizvadkanala traumas, urincelu iekaisumi
u.tml. Visas minétas acijas var radit ieciesamit éc arstés laika
pagarinasanas vai atkartotas kirurga iejauk$anas.

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

Aplikatori, kas ir bijusi paklauti sterilizacijai, jauzglaba iepakojuma, kas pasarga
tos no mehaniskiem bojajumiem un visu veidu kimiskas piesamosanas. leteicams

Kirurgisko likatoru apskati (ne retak ka reizi gada),
Ia\ kon(rolelu terauda stavokli, no kura izgatavoti $ie mediciniskie izstradajumi.

s verifikacijas datums: 06.2017

L af man har valgt ved indgrebet, kan appli oftest

met van hetzelfde materiaal. Wanneer de applicators worden
gesteriiseerd met instrumenten van ander materiaal kan er verkleuring of corrossie
optreden. Na het moeten de op
barsten, krassen en verkleuringen. Indien een applicator is beschadigd, mag het niet meer
worden' gebruikt bjj medische ingrepen. Een applicator mag alleen als medisch

medfore folgende komplikationer ved benyttelse af et beskadiget eller korroderet
instrument, ukorrekt valg af instrumentet i forhold til metoden: skader pa urinblsre
og urinror, urinvejsinfektion osv. Alle de kan resultere i
afbehandiingstiden eller i etnytkirurgisk indgreb.

OPBEVARINGSVILKAR

Efter steriliseringen opbevares applikatorer i en pakning, der bade er sikker mod
mekaniske beskadigelser og kemisk forurening. Det er anbefalet periodisk at inspicere
Kirurgiske instrumenter — applikatorer (mindst én gang om aret) med henblik pa korrekt
at som udforti.

Revideret sidste gang: 06.2017

worden gebruikt wanneer het onveranderd en onbeschadigd is na

sterilisatie. Niet mogen niet
COMPLICATIES
De meest bij van de ongeacht

de gebruikte methode, vioeien veelal voort uit het gebruik van beschadigde instrumenten
of instrumenten met corrosie, of het gebruik van een niet geschikt instrument m.b.t
de toegepaste methode, wat o.a. kan leiden tot: van de

risque de se décolorer, corroder, se casser, sl 'est pas utilisé avec

tasmy j. Dzigki 0zna W sposéb
bezpieczny zamocowac na nich implant i wprowadzi¢ prawidiowo przez struktury
jimetody TVT lub TOT.

CZYSZCZENIE WYROBU

Aplikatory sa do sprzedazy w stanie Przed
oraz kazdym nastepnym uzyciem wyrobu nalezy poddac go czyszczeni i sterylizadi
zwalidowanymi metodami. Przed pierwszym oraz po kazdym kolejnym uzyciu, narzedzia
nalezy umyé ciepla woda w celu usunigcia wszelkich pozostatosci organicznych. Mycie
mozna przeprowadzic recznie lub przy zastosowaniu szczotki z tworzywa sziucznego
(nfe wolno uzywat szczolki 2 zeo roboczq wykonana 2 metalu). Zaleca sig stosowanie
myc\a przy uzyciu

g
¢, zlamac sie, jesli

Autiliser avant le /Usar por/ Uzy¢ przed

Consulti

befolgen / Kovesse
7 Obo:

& navodom na poutie  Consuliaf instucfuil inainte de utlizare
epen creqy

/ Criig, /
Kyt naucajmo Instrokci | Ioast otosanas |nstrukclju I Lees
brugsanvisningen / Voor gebruik instructie raadplegen / Lire le mode
d'emploi / Consulte as instrugdes antes do uso / Zapoznaj sie
zinstrukcja uzywania

Keep dry / Vor Nasse schiltzen / Nedvességtl védett, szaraz helyen
taroland / Udrzuite v suchu / Skiadovat vo vodeodolnom prostredi /
L Pastralj produsul uscat / XpaHuTs B YCTIOBHSIX, He AONYCKKOLLMX
HaOKaHwst / 3GepiraTit 3a MOB, ki 3AXMLLAIOTb Bifl HAMOYYBaHHS /
Laikyti sausai / Uzglabat apstaklos, kas nepielauj samitrinasanu /
Beskyttes mod fugt/ Droog bewaren / Stocker & labri de Ihumidité /

uardar em local seco / Przechowywa¢ w warunkach

Quality control mark / Q / Min8ségellend

jel/ Znamka kvality / Znak kontroly kvality / Marcaj pentru controlul

K J de callale | 3uaK \oHTports Kavecrsa / 3kaK okTponio akoct! /
Kokybes

s kontrolés Zenklas / Kvalitates kontroles zime / M
for kvalitetskontrol / Kwalllellskeurmerk ! Sy
de qualité / Marca d

mbole de con(role

TZMO S.A. ul. Z6lkiewskiego 20/26, 87-100 Torur

TZMO Deutschland GmbH, Waldstratte 2, 16359 Biesenthal

Zwelgmedarlassung TZMO Schweiz GmbH, Industriestrasse 28, 8157 Dielsdorf,
in Osterreich, 11/12A, A-1100 Wien

TZMO Danmark ApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

TZMO Benelux BV, Rietveldenweg 42, 5222 AR 's-Hertogenbosch

TZMO France SASU, 560, Chemin des Blancs Minéraux, 76860 Longueil, France

TZMO USA, Inc. 1827 Powers Ferry Road, Building 5, Atianta, GA 30339, USA

bella - Hungaria Kft, 3394 Egerszalok, Kiils sor u. 2.

présentent aucune cassure, fissure ou décoloration. Le produit qui présente f'un des

endommagements mentionnés ci-dessus n'est plus utilisable et doit étre recyclé.

Le produit qui ne présente aucun changement ni endommagement peut étre réutilisé
Les

wykonanymi 2 innego surowca moze dojét do powstania przebar\mef\ oraz korozji
narzedzia. Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji narzedzia nalezy sprawdzié pod
Katem obecnogal pekniet, rys ub zmiany barwy. W praypadku stwierdzenia na wyroble

non stériles ne ps p

‘COMPLICATIONS POSSIBLES

Quelle que soit 'approche appliquée, les complications les plus fréquentes dues
4 I'utilisation des ancillaires sont suivantes: utilisation d'un instrument corrodé, mauvais

kunnen  het
ingreep tot gevolg hebben.

of urinebuis, enz.
lengen of een

BEWAREN

Applcators die 2ih gesteriisserd dienen te worden bewsard in cen verpakking die
bescherming biedt tegen schade en

is raadzaam medische als (ten mmste
6én keer per jaar) om de conditie van het staal, pid wordl gebru\kl bij de productie,
te waarborgen.

Laatst bijgewerkt op: 06.2017

hoix d pour I'approche appliquée, Iésion de la vessie, Iésion de l'urétre,
mvecnon des voies urinaires etc. Ces complications peuvent nécessiter le prolongement
ouune nouvelle

‘CONDITIONS DE STOCKAGE

Les applicateurs stérilisés doivent étre conservés dans un emballage protégeant contre
les dommages mécaniques et oute pollution chimique. l €st recommandé de procéder
 lexamen des (au moins une fois
paran) pour lentretien de I'acier utilisé pour la production d'un dispositif médical.

Date de la derniére vérification: 06.2017

powyzej nie mozna z niego korzystac i nalezy
go zutylizowa.  Jotai wyrob nie posiada zadnych zmian Iub uszkodzen moze zostac
jak Narzedzia

MOZLIWE KOMPLIKACJE

ia APLIKATOROW,

od wybranej metody sa: uzycie uszkodzcnegc lub skorodowanego narzedzia, zly dobor

narzedzi do wybranej metody, urazy pecherza moczowego, urazy cewki moczowej,

zakazenia drog itp. Wszystkie wy moga sie
czasu ji chirurga

WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Apnkatory poddane steryl: ‘nalezy ac w
o «

Fleca sie okresowy przeglad narzedzl chirurgicznych - aplikatoréw (minimum raz w roku)
wcelu konserwacji stali uzytej do produkcji wyrobu medycznego.

Data ostatniej weryfikacji: 06.2017
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Importator: S.C. Bella Romania Impex SRL, Sos. de centura nr. 3€, Com. Clincen, jud.

Dovozca a distribitor: Bella Sk s.r.o., Pri Sajbach 1, 831 06 Bratislava

Distributor: Bella Bohemia s.r.o., Vlastibofska 2789/2, Horni Pocernice, 193 00 Praha 9
Importetajs: TZMO SA, Zulkievskego 20/26, Torana, Polija. Importétajs: SIA TZMO
Latvija, Rankas iela 15, LV-1005, Riga, Latvija

UAB TZMO Listuva Savanoriy pr. 363, Kanas, Letuva, Nemokama lnja:

vigilance. stali ni ie iac sie,
nie bedzie nalezyta uwagq\ s PL
PROCEDE DE STERILISATION DE
PROCES WYJALAWIANIA CH
Il est important de stériliser les ancillaires avec d'autres instruments en acier inoxydable
martensitique désignés par le symbole B, (selon la norme EN ISO 7153-1 Instruments Istotne jest, aby aplikatory sterylizowa¢ razem z i ze stali AT
chirurgicaux — Matériaux en métal — Partie 1: Acier inoxydable). Avant la premiére symbolem B, wedtug normy DK
utiisation et chaque utilisation suivante, les instruments doivent élre nettoyés et ensuite PN-EN 1SO 71531 Narzedzia chirurgiczne — Materialy metalowe — Czes¢ 1: Stal =
stérilisés selon les méthodes mentionnées ci-dessus. Il est oraz kazdym kolejnym uzyciem narzedzia nalezy oczyscic, s
de stériliser des outils & la chaleur humide (STEAM). Lors du procédé de stérilisation, a nastepnie poddac sterylizacji ponizej wymienionymi metodami. Zaleca si steryhzaqe Ho
les régles définies dans les normes, les exigences et la réglementation nationales narzedzi cieptem wilgotnym  (STEAM). aku RO
doivent étre respectées. Pendant la durée de Ioperatlon Ia température appliquée aux zalecana metoda, dopuszczalna jest steryhzacja suchym, goracym powletrzem Podczas Iiiov, cod 077060
instruments ne peut pas dépasser 200°C (392°F). L en acier procesu \e SK
martensitique ne doivent étre stérilisés qu'avec d' hutres en acier i normach, czasie procesu nmedzua nie moga by¢ cz
martensitique. La stérilisation des ancillaires avec les instruments en d'autres matériaux poddawane dziataniu temperatury powyzej 200°C (392°F). Narzedzia wykonane ze stali v
fisque de provoquer une décoloration et une corrosion de linstrument. Aprés la nalezy stery jedynie
stérilisation, les instruments doivent étre soumis & une controle pour vérifier siils ne Z tego samego surowca. W terylizacji LT
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