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APLICATOARE

Instrumente auxiliare pentru tratarea chirurgicala a incontinentei

pentru utilizari multiple, confectionate din otel

APLICATORUL TVT este un accesoriu utilizat pentru metoda TVT (Banda Vaginala
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Trans Obturator Tape),

UN SET DE APLICATORI PENTRU TOT este format din doua aplicatoare pereche
sieste utilizatin metoda TOT (Banda Trans Obturatoare / Trans Obturator Tape),

INDICATII

utilizate in chirurgical al urinare
feminine, Gtaate n corelatie cu metoda de interventie aleasa. Fiecare instrument este

APLIKATORY
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NAVOD NA POUZITIE

Pomocné nastroje v chirurgickom lie¢eni inkontinencie mocu u Zien
CHARAKTERISTIKA

Aplikatory sii nesteriiné chirurgické nésroje urdené na opakované pouZitie, vyrobené

APLIKATORY
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CHARAKTERISKTIKAVYROBKU

NAVOD K POUZIT
Pomocné nastroje pro chirurgickou [6¢bu Zenské mogové inkontinence

Aplikétory jsou nesteriini chirurgické nastroje pro_vicendsobné pouiti, vyrobené

2 nehrdzavejicej ocele, ktora spifia poziadavky noriem tykajicich sa
nastrojov.

APLIKATOR TVT je pomocny nastroj uréeny na pouiie v ramci metédy
TVT (Tension-free Vaginal Tape),

APLIKATOR TOT je pomocny néstroj uréeny na pouiie v ramci metédy
TOT (Trans Obturator Tape),

SADA APLIKATOROV TOT obsahuje dva aplikatory, pri¢om jeden je zrkadiovym
obrazom druhého. St urgené na pouitie v ramei metdy TOT (Trans Obturator Tape).

URCENIE/POUZITIE

Aplikatory sii pomocné nastroje uréené na pouzitie v chirurgickom lieceni stresovej

utilizat pentru a crea un canal specific pentru i a benzii
urologice. Design-ul permite fixarea cu exactitate si in condifi de siguranta,
atét prin metoda TOT, cétsi prin metoda TVT.

CURATAREA PRODUSULUI

Aplicatoarele se comercializeaza nesterile. Inainte de utilizare este obligatorie curatarea
si steriizarea acestoral Inainte de utilizare se curéta cu ap calda pentru a indeparta
eventualele reziduuri organice. Instrumentele se spald manual cu ajutorul unei perii
din material plastic (Atentie: nu utilizatj perii metalice!). Se recomanda curitarea

mogu u Zien, priéom jednotlivé typy st vyberané s ohfadom na pouZiti
metodu. 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 bezpene pripevnit implantat a zaviest ho skrz anatomické
Struktury pacientky v stlade so zvolenymi metédami TVT alebo TOT.

CISTENIE VYROBKU

Aplikatory sa predavaju nesterilizované. Pred prvym ako aj kazdym dal$im pouzitim
vjrobku je nutné ho ocistit a sterilizovat overenymi metodami. Pred prvym
ako aj po kazdom dalSom pouziti musi byt vyrobok umyty teplou vodou, aby boli

vietky organické zvySky. Umytie je mozné vykonat ruéne alebo pomocou

umelohmotnej kefy (nesmie sa pouzivat kefa s kovovou pracovnou Eastou). Odporica
sa umyvat vyrobok pomocou ultrazvuku. Kazdy chirurgickj nastroj vyrobeny
zmartenzitickej nehrdzavejice] ocele mozZe stracat farbu, korodovat, Iamat sa, v pripade,
ze ofiho nebude dostatoéne postarané.

aplikatory spolu s dalsimi nastrojmi z martenzitickej nehrdzavejicej
ocele, oznacenej symbolom B (oznacenie v sulade s normou EN ISO 7153-1:2000
Chirurgické néstroje — Kovové materidly — Cast 1: Nehrdzavejica ocel). Pred prvym
ako aj kazdym dalsim pouZitim vyrobku je nutné ho oistit a sterilizovat nizSie uvedenymi
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COMPLICATI

Complicatiile care apar cel mai des in tratarea
urinaré feminin prin metodele TVT si TOT sunt: perlorarea peretelui vagmal leziuni
ale vezicii urinare, leziuni ale uretrei, infectji la nivelul tractului urinar, retentii de urind,
sangerari etc. Toate complicafile mentionate pot prelungi durata tratamentului
sau pot necesita interventii chirurgicale ulterioare.

‘CONDITIIDE DEPOZITARE

Aplicatoarele se pastreaza in ambalaje care s le protejeze de eventuale deteriorari
de natura mecanica sau chimica. Se pentru
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lucrarid & specifice pentru medical din oel.

Data ultimei revizuiri a prospectului: 04.2013

metodami. Sterilizécia musi prebehnut overenou metodou pomocou suchého alebo
vihkého tepla (STEAM). V priebehu je nutné pravidia steril

vsilade s prislugnymi normami, poziadavkami a predpismi, ktoré platia v tom ktorom stéte.
Pocas sterilizacie sa nesmu néstroje vystavovat teplote vyssej nez 200°C (392°F).
Néstroje z martenziticke] nehrdzavejice] ocele mozu byt sterilizované spologne iba
s nastrojmi vyrobenymi z toho istého materialu. V pripade, Ze by sa aplikatory sterilizovali
spolocne s nastrojmi, ktoré si vyrobené z iného materialu, méze dojst k strate farebnosti
alebo ku korozii nastroja. Po ukoneni sterilizacie musia byt nastroje skontrolované,
& sa na nich neobjavili praskliny, Skrabance alebo &i nezmenili farbu. V' pripade,
Ze sa na vyrobku objavili ktorékolvek z vysSie spomenutych poskodeni nesmie sa dalej
pouzivat. V pripade, Ze na vyrobku nebadat ziadne zmeny ani poskodenia, mozZe sa dale]

vyuzivat y néstroj.

MOZNE KOMPLIKACIE

Medzi najcastejsie komplikacie, kioré vyplyvajd z vjberu TVT a TOT metody
v chirurgickej lieébe inkortinencie mocu u z\en patri: perforécia stien vaginy, poskodenie

, vej motovych ciest, zadrZiavanie
mogu, krvécanie atd. VSetky spomenule kompukaue mozu mat za nasledok predizenie
i mozu vynatit op: 4krok

PODMIENKY USKLADNENIA

Aplikatory, Kioré presiisteriizaciou a udrzbou
Tento ich chrani prex
Chirurgické nastroje aplikatory sa odporica v |slych intervaloch pravidelne kontrolovat
(minimélne raz do roka) a vykonat' udrzbu ocele, z ktorej je tento medicinsky vyrobok
vyrobeny.

musia byt uskladr\ené v obale

Détum poslednej revizie: 04.2013

, ktera splfiuje norem tykajicich

TVT APLIKATOR je néstroj pouZivany pfi metods TVT (tahuprosté vaginalni paska),
TOTAPLIKATORje j pouzi ToT

SADA APLIKATORU PRO TOT se sklada ze dvou aplikatord, které jsou zrcadlovymi
obrazy. Jsou pouzivény pfimetods TOT (transobturatorni péska).

i paska),

INDIKACE

Aplikatory jsou 6 16Eh& stresové i
u Zen, s prihlédnutim K rozdgleni podie puuzue metody. Kazdy z nastrojui je pouzivan
K vytvofeni dutiny v pacientéing téle, aby mohla byt spravné zavedena urologicka paska.
Tato dobfe navrzena konstrukce umoziiuje jednoduse a bezpecné fixovat implantat
a sprévné jej vloZit pres pacientéinu anatomickou strukturu, v zavislosti na pouziti TVT
nebo TOT metody.

CISTENIVYROBKU

Aplikatory jsou pro prodej dodavany nesterilni. Pred prvnim pouZitim a pred kazdym
nasledujicim 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 vedkeré organické zbytky. Nastroje se &isti ruéné, nebo pomoci
plastového kartage (nepouZivejte kovovy Kartac). Nastroje je vhodne &istit pomoci
ultrazvuku. Kazdy chirurgicky néstroj je vyroben z martenzitické nerezavajici oceli,
pokud neni oSetfen Fadnym zptsobem muize dojitk obarvent, korozinebo se zioment.

STERILIZACE

Je nezbyné, aby apliktory byly sterilizovany soucasné s nastroji_vyrobenymi
z martenzitické nerezové oceli, oznatené symbolem B (norma EN ISO 7153 — 1: 2000
Chirurgické nastroje — Kovové materily — Cast 1: Nerezavjici ocel standard).
Pred prvnim pouZitim a déle pred kazdym dalsim pouzitim podiéhé sterilizace nastroji
metodam uvedenym nize. Sterilizace nastroju se provadi za pouZiti validované metody
suchého nebo mokrého tepla (PARY). B&hem procesu sterilizace MUST BYT DODRZENY
PRISLUSNE NORMY, POZADAVKY APRAVNI PREDPISY. B2hem ohoto procesu nesmi
byt nastroje vystaveny teplotam nad 200°C (392°F). Nastroje z martenzitické nerezové
oceli se sterilizuji pouze spolecné s nastroji vyrobenymi ze stejného materialu. V pfipadé
sterilizace aplikatori maze soutasna sterilizace nastroji z riznych materiala zpasobit
obarveni nebo korozi nastroju. Po provedeni sterilizace musi byt nastroje zkontrolovany
na piitomnost trhlin, Skrabanci nebo obarveni. V pfipadé vyskytu nékterého
2z wySe uvedenych 3kod nesmi byt vjrobek pouzivén a musi byt znehodnocen.
Pokud nejsou na vyrobku zadné zmeny nebo poskozeni, mize byt pouzit jako

APPLIKATOROK
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JELLEMZOK

HASZNALATI UTMUTATO
Kiegészité eszkdzok a néi incontinentia urinae miitéti ellatasahoz

+ TOT (transobturator tape) applikator
« TVT (transvaginaltape) applikator
+ 2darabos TOT applikator szett
INDIKACIO
nem steril, acél orvosi eszkbzok,

Az
amelyeket a TOT és a TVT mitéti technikakhoz hasznalt uro-gynecologiai szalag
(Dallop” NM) knny(i s biztonsagos beiiltetésére fejlesztettek ki.

TISZTITAS

APPLIKATOREN
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PRODUKTBESCHREIBUNG

‘GEBRAUCHSANWEISUNG
il bei der

; von |
bei Frauen

Applikatoren sind unsterile Gerate von hergestellt
aus der rostfreien Stahl, die den Normanforderungen von chirurgischen Geréten
entsprechen.

APPLIKATOR TVT st ein Hilfsinstrument,
TVT (Tension-free Vaginal Tape),

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

eingesetzt in der Methode

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

INDIKATIONEN

sind Hilfsinstrumente, die bei der chirurgischen Behandlung

tisztito

+ melegvizes lemosas miianyag kefével vagy
az a ita

STERILEZES

. martenzites rozsdamentes acél - az EN ISO 7153-1:2000, Sebészeti eszkozok, Fém
eszkozok, 1. résznek megfelelden B jeloléssel sterilezhetd (rozsdamentes acél
standard)

. validalt széraz vagy géz sterilezési eljaras alkalmazhato

. maximum 200°C (392°F) hémérsékleten sterilezhetd

. csakmartenzites

. egyéb anyagokkal torténd egyiltt sterilezéskor az applika ssek,
Karcolasok, elszinez6dés jelenhet meg

[LENAIN

FIGYELMEZTETESEK

nemmeg Iés esetén az eszkoz
sériilés, ' az eszko:
. kizarolag asepti mellett

nem sterilen kerdl forgalomba

N

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

hivelyi perforatio
higyhdlyag és/vagy higycss sériilés
hagydtiinfectio

vizeletretentio

vérzés

seroma, haematoma

héemelkedés, laz

néstroj. Nesterilni nstroje nelze pouzit.

KOMPLIKACE

Mezi vysledki na zékladé pouziti metody chirurgické
1écby mogové inkontinence u Zen TVT a TOT patfi: perforace stény vaginy, poranani
motového méchyfe, poranéni motové trubice, infekce moZovych cest, retence modi,
krvaceni, atd. Viechny uvedené komplikace mohou prispétk prodiouzeni doby 1écby nebo
kdal$i chirurgické intervenci

SKLADOVANI

Apllka(ory. Ktere jsou predmétem Gdrzby nebo sterilizace, musi byt uloZeny v obalu
hranicim pred mechanickym poskozenim nebo pred jakoukoli chemickou kontaminaci.
it so provadst kontrolu soucasti aplikatord, (alespori
jednou rogné) z divodu provadéni udrzovaci péte o ocel pouzivanou pri vyrobs
zdravotnickych vyrobka.

Datum posledni verifikace: 04.2013
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TAROLASIFELTETELEK

szaraz helyen, i és kémiai hatasoktol védve kell

tarolni.

Az utolsé ellendrzés datuma: 04.2013

der Belastungshaminkontinenz bei Frauen mit Beriicksichtigung der Einteilung
in angewandte Methoden benutzt werden. Jedes Gerét 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 Strukturen der Patientin gemaf
den Anforderungen der TVT- und TOT-Methoden gefilhrt werden.

REINIGUNG DES GERATS

Applikatoren werden fiir den Verkauf in einem unsterilen Zustand geliefert. Vor dem ersten
sowie vor jedem folgenden Gebrauch des Geréts soll es der Reinigung
und der Sterilisation mit den besté Methoden werden. Vor dem ersten
sowie vor jedem folgenden Gebrauch sollen die Geréite mit dem 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 durchgefiihrt werden
(Es darf keine Birste mit einem metallenen Arbeitsteil verwendet werden).
Es wird empfohlen die Reinigung mit Hilfe der Ultraschallen durchzufiihren.
Jedes , das aus der rostfreien Stahl hergestellt
wird, kann der Entfarbung unterliegen, rosten, brechen, wenn es nicht angemessen
behandeltwird.

STERILISIERUNG

Esistvong dass di mit ilisiert
werden, die aus der martensitischen rostfreien Stahl hergestellt und mit dem
Symbol B bezeichnet werden, (Die Bezeichnung nach der Norm EN ISO 7153-1:2000
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, werden. Die der

APPLICATORS

GB
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PRODUCT CHARACTERISTICS

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

Applicators are non sterile surgical instruments of multple use, made of stainless steel
tool;

TVTAPPLICATOR is 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).

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
construction enables to easily and safely fix lanton them insertthrough
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;
itmay decolour, corrode or break if it is not treated with due care and diligence.

STERILISATION

Itis essential for the applicators to be sterilised together with tools made of martensitic
stainless steel marked with B symbol (marking according to EN ISO 7153-1:2000 Surgical
tools - Metal materials - Part 1: Stainless steel standard). Before using them for the firstand
another time, the tools shall be subject to sterilisation with the use of methods mentioned
below. Tools sterilisation shall be carried out with the use of validated dry method or wet
heat (STEAM). During the steriisalion process, he rules of steriisalion specified

standards, and legal have to be observed. During
he process, the tool be subject above 200°C (392°F),

Tools made of martensitc stainless steel shall be steriised only vith tools made of the
same raw material. In case of with t different
raw material may cause decolouration or corrosion of tools. After carrying out
t process, the tools have to be checked for the presence of cracks, scratches

soll_mit Hilfe der bestatigten trockenen Methode oder mit der feuchten Warme
(STEAM)durchgefiihrt werden. Wahrend des Sterilisationsprozesses sollen
die, in den Normen,
bestimmen Sterilisationsprinzipien beachtet werden. Wahrend des Prozesses sollen
die Instrumente einer hoheren Temperatur als 200°C (392°F) nicht unterzogen werden
Die aus der martensitischen rostireien Stahl hergestellten Instrumente sollen
urmitinstrumenien aus dmsslben Rohstof terlisert werden, Watrend der Serisation

mit , die aus einem
anderen Rohstoff nergestem ‘wurden, zur Entstehung von Entférbungen sowie der Rost

or decolourisation. In case of stating any of the above mentioned damages, the product
cannot be used and it has to be utilised. 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,

fiihren. Nach dem sollen die auf die

etc.Allthe above may contribute to exceeding the treatment time

von Rissen, Ritzen und Entférbungen gepriift werden. Falls eine der oben
Beschadigungen festgestellt werden soll, darf das_ Instrument nicht mehr gebraucht
und soll utilisiert werden. Wenn das Gerat keine Anderungen oder Beschadigungen
besitzt, kann es als ein chirurgisches Instrument eingesetzt werden. Unsterile Instrumente
diirfen nicht gebraucht werden.

NEBENWIRKUNGEN

Die meisten Komplikationen, die aus der Wahl der TVT und TOT Methoden
in der der bei den Frauen folgen,
sind: von der Schei der Harnblase, der Harrdhre,
Infektionen der Harnwege,
Komplikationen kénnen entweder zu der Verlangerung der Behandlungszeit
oder zum wiederholten chirurgischen Eingriff beitragen.

AUFBEWAHRUNG

Die der Pflege und sollen in
aufbewahrt werden, die sowohl vor der mechanischen als auch vor jeglicher chemischen
Verunreinigung schiitzen sollen. Es wird eine periodische Priifung der chirurgischen
Instrumente empfohlen, Applikatoren (Minimal einmal pro Jahr) um die zur Herstellung
vom medizinischen Produkt, benutzte Stahl zu pflegen

Datum der letzten Verifizierung: 04.2013

or urgical

STORAGE

subject to shall be stored in a wrapping protecting

agamst mechanical damages or any chemical contamination. It is recommended

inspect surgical tools of tleast once a year) in order to carry out
malntenance ‘works on steel used for medical producl manufacturing

Date of last verification: 04.2013
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PRODUKTO SAVYBES

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Motery $lapimo nelaikymo chirurginio gydymo pagalbinés priemonés

pl yra daugl nesterilis , gaminami
i§ neradijangio plieno, tenkinancio standarty, skirty chirurginiams instrumentams,
reikalavimus.

© VT APLIKATORIUS yra pagalblne priemoné, naudojama taikant TVT metoda
(angl. Te free Vaginal T juostelés metodas),

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

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

INDIKACIJOS

pli yra motery $lapimo stresinio nelaikymo
gydymui, | taikoma gydymo metoda. Priemone
naudojama by pacientés kine padaryti siekiant tinkamai jterpti juostele.
Puiki aplikatoriaus konstrukcija leidzia lengvai ir saugiai prisitvirtinti implanta, kad jis bty
tinkamai TVTarTOT metoda.

PRODUKTO VALYMAS

Aplikatoriai prekybon pateikiami nesterilds. Pries naudojant juos pirma kartq ir pries
kiekviena kita panaudojima, priemone batina isvalyti ir sterilizuoti taikant patvirtintus
metodus. Pries naudojima pirma karta ir pries kiekviena kita panaudojima, priemoné
valoma Siltu vandeniu siekiant pasalinti organines liekanas. Priemones reikia plauti
rankomis arba naudoli plastiko Sepetélj (nenaudokite Sepetélio, kurio darbinés dalys
valyti ultragarsu. Chirurginiai instrumentai
gaminami i§ 0; tokie i tinkamai jy
galiprarastispalva, biti paveikti Korazuas arauldzt,

APLIKATORI

Lv

i

RAKSTUROJUMS

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Paliginstrumenti urina nesaturésanas Kirurgiskai arstésanai sievietém

APPLIKATORER

DK
BRUGSANVISNING
il irurgisk af kvindelig i
KARAKTERISTIK

udfertiaf rustfrit stal

Aplikatori ir nesteril vairakkart lietojami kirurgijas tino
térauda, atbilstosi normu prasibam, kasau.ecasuzkwurguas.nsnumenuem

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.

IZMANTOSANA

Aplikatori ir paliginstrumenti, ko izmanto stresa izraisitas urina Kirurgiskai

fore til

er
g som opfylder krav for kirurgiske instrumenter.

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

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

ST AF TOT-APPLIKATORER bestir af to spejlvendte applikatorer.
erberegnet il brug ved TOT-metoden (Trans Obturator Tape).

Seettet

FORMAL /ANVENDELSE

arstésanai sievietém, nemot véra izmantojamas metodes. Sie instrumenti palidz izveidot
tuneli pacientes kermenT ar nolaku implantét urologisko lentu. Pareizi projektéta
mstrumemu konstrukcija Jauj uz tiem drosi fiksat implantu un ievadit to cauri pacientes
kermen: naar TOT vai TVT metodikas noradijumiem.

1ZSTRADAJUMA TIRISANA

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

lietoganas reizes nepieciesams veikt ta attirisanu un

der er beregnet il Kirurgisk

APPLICATORS
NL

INFORMATIE VOOR GEBRUIK
Medische it voor

incontinentie bij vrouwen

van urine

PRODUCTEIGENSCHAPPEN

ijn niet

gebruik, gemaakt
Vi VS dal voldoat aan de standaardnormen voor KWaltel en betrouwbaarheid
van chirurgische instrumenten.

TVTAPPLICATOR - geschikt voor de TVT methode (Tension-free Vaginal Tape),

TOTAPPLICATOR - 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).

INDICATIES

Applicators zijn medische hulpmiddelen die worden gebruikt bij chirurgische behandeling
de

van urine bij vrouwen, ethoden.

ofSressinkontinens hos kvinder efter udvalgt Hverti tiener
til at lave en adgangstunnel i patientens krop med henblik pa den korrekle implantation
af urologisk band. Takket veere en specielt udviklet

op
worden gebruikt om een tunnel te maken in het lichaam van de patiént
voor implantatie. van oo urelhraal craagbandie. Dbor do specile constructe

stgore
sikkert pa applikatoren og indferes korrekt gennem patientens anatomiske Sruklurer

TVT-eller TOT
RENGORING AF PRODUKTET
levers i usteril tilstand. Produktet skal rengeres og med

van de kunnen de implaten er op eenvoudige en veilige wijze aan worden
bevestigd en kan het implantaat op de juiste manier in het lichaam van de patiént
aangebrachtworden, volgens de TVT of TOT procedure.

REINIGING VAN HET PRODUCT

metodém. Pirms pirmas un katras nakamas lietoanas reizes instrumenti jamazga
ar karstu adeni, lai nofiritu visas organiskas paliekas. Mazgasanu drikst veikt ar rokam
vai ar plastmasas birsti (nedrikst izmantot birsti kuras darbdzla izgatavota no metala).
leteicama izmantojot jo8a térauda
izgatavots kirurgijas instruments var zaudét krasu, Korodet, st ja ar to neapietas
uzmanigi un saudzigi

STERILIZACIJAS NOSACIJUM

Ir svarigi steriizét aplikatorus kopa ar instrumentiem, kas izgatavoti no martensita

STERILIZAVIMAS
Ypatingai svarbu, kad bty Kartu su

s adijancio plieno, B simboliu pagal standarta
EN ISO 7153-1:2000 Chirurginiai instrumentai — Metalai - 1 dalis: Neradijantysis plienas).

Pries naudojant aplikatorius pirma karta i pries kiekviena kita panaudojima, jie turi bati

taikant Zemiau odus. Priemoniy sterilizavimas turi bt
vykdomas taikant patvirtinta sausajj metoda arba slapia siluma (GARUS). Sterilizavimo
proceso metu turi biti Ialknmasn steriizavimo taisyKliy, nurodomy

térauda, apziméta ar ,B” burtu (apziméjums saskana ar EN 1SO 7153-
1:2000 normu Kirurgijas instrumenti — Metala materiali — 1. dala: Nerdséjosais
térauds). Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes instrumenti jasterilizé
ar \eprieks minétajam metodém. Instrumentu sterilizacija javeic ar aps(lprlna(u sauso
metodi vai izmantojot mitru siltumu (STEAM). Sterilizacijas gail

Pro
negal ot veidamos aukstesne ni 200°C (392°F)lemperaldra, Prismones, pagarintos

no,

noteikumi, ko nosaka atbilstoSas normas, prasibas un nacionalie normallvw

s o pRamones & tos nedrikst paklaut temperataras, kas augstaka par 200°C
(392°F), i it No a terauda ti

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

kopa ar il no cita materiala var izraisit il krasas

108 patios zaliavinés atveju, imas Kartu

su instrumentals, pagamintais 1§ kitokios Zaliavines medz\agos gali salygotl spalvos

praradima ar instrumenty korozia. Alllkus stenllzacuq‘ priemones privalu patikrinti

deljtrakimy, jorezimy ar ienas i§ aukstiau minéty

pazeidimy, produktas negan bti naudnjamas‘ ji privalu Utiizvots Jel produktas
kaip chi

né kiek jis gali bati
libati

KOMPLIKACIJOS

Dazniausiai ikandi ikaci i tios taikant TVT ar TOT metoda,

tery $lapimo nelaikymas, yra Sios: maksies sienelés

Slaplés Slapimo taky infekcija, Slapimo
Visos auksciau minétos komplikacijos gali prisideti
i

kai chirurginiu bidu gydomas

pimo p
susilaikymas, raujavimas ir L.
dymolaiko pailgéjimo arb

LAIKYMAS

Numatomi laikyti ar sterilizuoti aplikatoriai laikomi jvynioti, nuo

validerede metoder bade inden forste og senere brug. Produktet skal skylles med sarmt
vand med henblik pa at fieme alle organiske rester bade inden forste og senere brug.

den niet-steriel geleverd. Voor het eerste gebruik en voor ieder volgend
gebruik dient het product te worden gereinigd en gesteriiseerd in een gevalideerd proces.
Reinig de instrumenten voor het eerste gebruik en ieder volgend gebruik met warm water

Rengaringen kan laves manuelt ved hjzelp af en (borster med
i metal ma ikke bruges). Det anbefales at gennemfore rengeringen med ultralyd.
Hvert kirurgisk instrument, der er udforti martensitisk rustfrit stal, kan misfarves, korrodere
eller breekke, hvis instrumentet ikke behandles med fornaden omhu

STERILISERINGSPROCES

Det er vigtigt at sterilisere applikatorerne sammen med andre redskaber, der er udfart
i martensitisk rustfrit stal og markeret med B-symbolet (efter normen EN ISO 7153-1:2000
Kirurgiske redskaber - Metalmaterialer - Del 1: Rustrit stal). Applikatoren skal rengeres
og herefter steriiseres efter nedennzevnte metoder bade inden forste og senere brug.
Produktets sterilisering gennemfores med en valideret tarmetode eller med fugtig varme
(STEAM). Steriliseringsprocessen foretages under overholdelse af steriliseringsregler,
der er anfort  relevante normer, krav og national lovgivning. Under

residuen te verwijderen. 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 uitrasoon te reinigen.

ANCILLAIRES

FR
MODE D'EMPLOI
Instruments auxiliaires pour le traitement chirurgical de incontinence
urinaire féminine

CARACTERISTIQUE

Les ancillaires sont des instruments chirurgicaux non stériles, & 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 est prévu & Iapproche TOT (Trans Obturator Tape).

DESTINATION/ UTILISATION

Les ancilaires sont des instruments auxiliaires pour le traitement chirurgical
de lincontinence urinaire deffort féminine, chacun selon une autre approche. Chacun
de ces instruments sert & faire un tunnel dans le corps de la patiente permettant
Iimplantation correcte de la bandelette urinaire. Leur construction permet une fixation

APLIKATORY

PL
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Narzedzia leczeniu ni
moczu u kobiet

CHARAKTERYSTYKA

Aplikatory to niejalowe narzedzia chirurgiczne wielokrotnego uzytku, wykonane ze stali

Symbols used on the
Jeldlések a csomagolason / §ymh ly obal Iu I} Symboly pouzlte
na obale / Simboluri utilizate pe ambalaj ! OSmnaueum\ Ha ynakoBke |
szuo!es simboliai / dar er placeret

1

uz
de ing /

APLIKATOR TVT to narzedzie do
wmetodzie TVT (Tension-free Vaginal Tape),

APLIKATOR TOT to narzedzie i do
wmetodzie TOT (Trans Obturator Tape),

ZESTAW APLIKATOROW TOT skiada sig z dwoch

op
S mhbolaieyte raapakawaniy

OT szém /Kéd &
S TRttt o napTum / Partijos i Parijas wose
Partikode / Batch code / Code de la partie / Kod partii

LOT

woje
odbicia lustrzane. Jest on przeznaczony do wykorzystania w Tetodzie
TOT (Trans Obturator Tape).

PRZEZNACZENIE/ZASTOSOWANIE

Aplikatory to narzedzia leczeniu

moczu u kobiet z podzialu na metody. Kazde z narzedzl

stuzy do wykonania tunelu w ciele pacjentki w celu prawidiowej implantacji tasmy
Dzigki

de I'implant en sécurité et son introduction correcte a travers les structures
dela patiente selon 'approche TVT ou TOT.

NETTOYAGE DU PRODUIT

Les ancillaires sont des produits non stériles. Avant la premiére utilisation et chaque
utiisation suivante, le produit doit étre nettoyé et stérilisé selon une méthode
de stérilisation 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 Ia partie de lavage est en métal) Il est recommandé de nettoyer

les 4 lultrasons, Chaque instrument chirurgical en acier inoxydable

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

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

worden behandeld. vigilance.
STERILISATIE

Hetis belangrijk dat de alleen worden met andere i
die zijn gemaakt van martensitisch RVS en het B symbool dragen (conform de richtljnen
EN ISO 7153-1:2000 Surgical tools - Metal materials - Part 1: Stainless steel standard)
Voor het eerste gebruik en ieder volgend gebruik d\enen de instrumenten te worden

volgens moeten worden

mé temperaturen ikke overstige 200°C (392°F). udforti rustfrit
stal mé kun steriliseres sammen med andre redskaber, hvis disse er udfart 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,

zaudesanu un koroziju. Péc sterilizacijas procesa beigam japarbauda,

produktet for spreekker, revner eller misfarver. Konstateres
der on eller flere af sidstneevnte mangler, ma produktet ikke benyttes igen

vai uz instrumentiem nav plaisu, skrapgjumu vai krasas izmainu. Ja uz
tiek atklats kads no ieprieks minétaj 30 jumu nedrikstizmantot
un to nepieciesams utilizét. Ja uz izstradajuma virsmas nav nekadu izmainu
vai bojajumu, to drikst izmantot ka kirurgijas instrumentu. Nesterilus instrumentus
izmantot nedrikst.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Visbiezakas komplikacijas, Kas rodas TVT un TOT metozu |zmantosanas rezultata,

ingen eller skader pa produktet, ma det bruges
|ger| Usteme produkter ma ikke bruges.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Uafhzengigt af meladetypen man har valgt ved \ndgrebel kan appnkamreme oftest
medfore folge v korroderet
inctrument, dkorrekt valg af |nstrumentet i forhold m metoden: skader pa urinblaere
og urinrer, urinvejsinfektion osv. Alle kan resultere i
a!behand\lngstldenel\er|e|ny|k\rurg|sklndgreb.

Kirurgiski arst&jot urina r : maksts sienas urinpasla
traumas, urinizvadkanala traumas, urlnoeju iekaisumi, iSuria, asinosana u.c
Visu minéto komplikaciju rezultata var bat termina [o] KAR

pagarinasana vai atkartota kirurgiska iejauksanas.

UZGLABASANAS NOTEIKUMI

pazeidimy ar cheminio uztersimo.
tikrinti (maziausiai karta per metus), nes to reikalauja techninés plieno, naudojamo
medicininiy instrumenty gamyboje, prieziros taisyklés.

Paskutinj karta atnaujinta: 04.2013

tos no a
izstradajuma izmantota térauda kops$anas noliikos periodiski ieteicams veikt
aplikatoru apskati (ne retak par vienu reizi gada)

un sterilizéti aplikatori jauzglaba iepakojuma, kas pasarga
Pl 3iumiom un i bar . 2

Pédéjas verifikacijas datums: 04.2013

in een proces, met de Dry- methode (door verhiting met droge
lucht) of met de Moist heat toom

de voorwaarden die gesteld worden en de richtljnen voor de prucedure 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
gesteriliseerd met instrumenten van hetzelfde materiaal. Wanneer de applicators worden
gesteriliseerd met instrumenten van ander materiaal kan er verkleuring of corrossie
optreden. Na het moeten de worden op
barsten, krassen en verkleuringen. Indien een applicator is beschadigd, mag het niet meer
worden gebruikt bij medische ingrepen. Een applicator mag alleen als medisch
hulpinstrument worden gebruikt wanneer het onveranderd en onbeschadigd
is na sterilisatie. N nietworden gebruikt.

MOGELIJKE COMPLICATIES
De meest bij van urine
incontinentie bij vrouwen volgens de T\/T en TOT methoden zijn: perforatie
van de van de of urinebuis, urineweginfectie,

rinerstentie, blosdingen, enz. Al de bovengenoerds complicalies kunnen

Det vediigeholdte og sterile produkt skal en saledes
at dot er beskytet med mekanisk beskadigelse eller nogen som el kemisk forurening.

greep tot gevolg hebben.

Det anbefales at foretage periodiske eftersyn af kirurgiske
(mindst én gang om 4ret) med henblik pa
erfremstilletaf.

af stalet, som il

Revideretsidste gang: 04.2013

verpaktte worden bewaard en

tegen
Het diek (minst

keer perjaar).

Laatst bijgewerkt op: 04.2013

PROCEDE DE STERILISATION

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 7153-1:2000
Instruments chirurgicaux — Matériaux en métal — Partie 1: Acier inoxydable). Avant
Ia premiére utilisation et chaque utilisation suivante, les instruments doivent étre nettoyés
et ensuite stérilisés selon les méthodes mentionnées ci-dessus. Les instruments doivent
atre stérilisés selon une méthode de stérilisation validée par chaleur séche ou humide
(STEAM). Lors du procédé de stérilisation, les régles définies dans les normes,
les exigences et la réglementation nationales doivent étre respectées. Pendant la durée
de Ioperanon la température appliquée aux instruments ne peut pas dépasser 200°C

mozna w sposob
bezpieczny zamocowat na nich implant i wprowadzié prawidlowo przez struktury
anatomiczne pacjentki zgodnie z wytycznymi metody TVT lub TOT.

CZYSZCZENIE WYROBU

Aplikatory dostarczane sg do sprzedazy w stanie niejalowym. Przed pierwszym oraz

kazdym nastepnym uzyciem wyrobu nalezy podda¢ go czyszczeniu i sterylizacji

zwalidowanymi metodami. Przed pierwszym oraz po kazdym kolejnym uzyciu, narzedzia

nalezy umy¢ cieptg wodg w celu usunigcia wszelkich pozostatosci organicznych.

Mycie mozna prZeprowaleC recznie lub przy zastosowaniu szczotki z tworzywa

sztucznego (nie wolno uzywat szczotki 2 cz$sclq roboczq wykonana z metalu). Zaleca si
zdy

stosouaris mycia przy uzyciu wykonany
stali 28 ¢ sie, zlamaé sie,

,esn nie bedzie nalezyta uwagq i

PROCES WYJALAWIANIA

Istotne jest, aby aplikatory ¢ razem z iami ze stali

j symbolem B, wediug normy
EN 1SO 7153-1:2000 Narzedzia chirurgiczne — Materialy metalowe —
Czesc 1: Stal nierdzewna). Przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem narzedzia
na\ezy oczyscié, a nastepnie poddac stenylizacji metodami ponizej wymienionymi.
ig narzedzinalezy metoda sucha lub clepbem wilgotnym
(STEAM) Pod i
normach, i

jinalezy

krajowych. W czasie procesu
narzedz\a nie moga byé poddawane dzialaniu temperatury powyzej 200°C (392°F).
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PL  TZMO S.A. ul. Zolkiewskiego 20/26, 87-100 Torur

DE  TZMO Deutschiand GmbH, Waldstrasse 2, D-16359 Biesenthal

CH TZMOSA. i Otelfingen, 40, 8112 Otelfingen

DK TZMO Danmark ApS, Telegrafvej 5A, 2750 Ballerup

NL  TZMO Benelux BY, Industrieweg 30 A 5262 GJ, Vught

HU  Forgalmazza: bella - Hungaria Kit, 3394 Egerszalok, Kiils6 sor u. 2

RO Im mportator: S.C. Bella Romania Impex SRL, Sos. de centuré nr. 3, Com. Clinceni,
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SK  Dovozca a distributor: Bella Sk s.r.o., Pri Sajbach 1, 831 06 Bratislava
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(392°F). L en acier ne doivent étre stérilisés
quavec dautres | en acier i La Narzedzia wykonane ze stali nalezy jedynie
des ancillaires avec les instruments en dau(res ma(enaux risque de provoquer z narzedz\am\ ‘wykonanymi z tego samego surowca. W przypadku sterylizacji aplikatoréw
une décoloration et une corrosion de I wraz Zinnego surowca moze dojs¢ do powstania przebarwier
doivent étre soumis & une controle pour véifier 'ils ne presenlemaucunecassure fissure oraz koroz]n narzedzia. Po przeprowadzeniu procesu sterylizacji narzedzia nalezy
ou décoloration. Le produit qui présente un des endommagements mentionnés ci-dessus sprawdzi, nia obecnost pekniet, rys lub zm\any barwy. W na
wyrobie nie mozna z niego korzystac

niest plus utiisable et doit ére recyclé. Le produit qui ne présente aucun
o

pow)
G Josel wyréb nie posiada zadnych zmian lub uszkodzen moze

ni endommagement peut étre réutilisé comme
non stériles ne peuvent pas étre réutilisés.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Quelle que soit 'approche appliquée, les complications les plus fréquentes dues
a lutilisation des ancillaires sont suivantes: utilisation d'un instrument corrodé, mauvais
choix diinstruments pour I'approche appliquée, Iésion de la vessie, lésion de lurétre,
infection des voies urinaires etc. Ces complications peuvent nécessiter le prolongement
dutraitement ou une nouvelle intervention chirurgicale.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les ancillaires conservés et stériisés doivent étre stockés dans un emballage
qui les protége contre I : ou une chimique.

i nalezy go
zostat

jako narzedzie Narzedzia yine nie moga by¢
uzywane.

MOZLIWE KOMPLIKACJE

z
od wybranej metody sa: uzycie uszkodzonego lub skorodowanego narzedzia, zly dobér
narzedzi do wybranej melody, urazy pecherza moczowego, urazy cewki moczowej,
zakazenia drég moczowych itp. Wszystkie moga ¢ sie
do leczenialub i i chirurga.

'WARUNKIPRZECHOWYWANIA

Aplikatory poddane i oraz sterylizacji nalezy 6w
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Il est recommands de procéder & une révision des
«ancillaires» (au moins une fois par an) en vue de conservation de 'acier ayant été utilisé
aleur production.

Date de la derniére vérification: 04.2013

prze oraz
zanieczyszczeniem chemicznym. Zaleca sig okresowy przeglad narzedzi chirurgicznych
aplikatory (minimum raz w roku) w celu konserwacji stali uzytej do produkcji wyrobu
medycznego.

Data ostatniej wersji: 04.2013
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