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Dalela Triple J Ureteral Stent

Device Description

Dalela Triple J ureteral Stent are flexible tubular devices made from radiopaque polyurethane. One or both ends of the stent
consist of curled pigtail loops. Both ends of the stent are open or one end of stent is closed based on the type chosen. Side
holes are punched along the length of the stent including the pigtail loops of the stent. The stent is marked along the length to
enable visualization, advancement and placement.

An additional 'J' like bend is created at bladder end, as a result of this bend the lower coil of stent gets directed towards the
dome and away from the sensitive trigone, Material used - Advanced thermal sensitive polyurethane that softens the stent
when indwelled. If required stent will be supplied with hydrophilic coating, this coating when activated will make stent outer
surface slippery for easy insertion.

Dalela Triple J Ureteral Dalela Triple J Ureteral
Stent Package Includes Stent Set Package Includes
o Radiopaque curled loop stent o Radiopaque curled loop stent
o Pusher/Stent Positioner with o Pusher/Stent Positioner with

radiopaque tip radiopaque tip
e Clamp e Guidewire

o Clamp

Size (Fr) Length (cm) Variant
3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26 & 28 Both ends open
45, 47, 438, 5,
5.5,6,65,7&8 One end Closed

All the variants are available in with and without
Hydrophilic coat

Intended Purpose

The Triple J Ureteral Stent is a non-bioabsorbable medical device intended to be implanted for treatment of obstructed ureter
for drainage of urine from renal pelvis to urinary bladder and is intended for long-term use up to 180 Days.

Indications For Use & Contraindications

Indicated to be administered in an obstructed ureter (e.g., from stone, stricture, compression, fibrosis, trauma). Not to be
implanted in conditions of extreme strictures caused by tumours.

Potential Complications

Include but not limited to Ureteral reflux, Urinary tract infection (Uro sepsis), Hematuria, Edema, Dysuria, Encrustation and
stent fragmentation.

Warnings

¢ Do not reuse the device. Do not use if package is opened or damaged and if there is suspect that the device is not sterile.

¢ Do not use if device is expired.

¢ Use only accessories supplied with package.

¢ Device is not intended for permanent use. The Ureteral Stent must not remain indwelled for more than 180 days. If
appropriate or required for the patient, the stent may be replaced with a new stent.

¢ Ensure guidewire compatibility before use. The compatible guidewire information is mentioned on the device label.

¢ Product use should not be carried out by unauthorized or untrained persons. Product should be used by trained physician
with support from qualified technicians using aseptic technique. On completion of the procedure, dispose off the device
and its components, if any, as per institutional and local regulatory guidelines for bio-hazardous medical waste disposal.
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e Keep away from fluorescent light, electrical motors and generators.

e Store in a dark, cool and dry place.

¢ Avoid contact with sharp and abrasive objects.

¢ Pregnant patient must be carefully observed for possible stent encrustation because of calcium supplements.

e Improper handling or angulation of stent, positioner and guidewire can seriously weaken the stent. Acute bending or
overstressing during placement may result in subsequent separation of the stent at the point of stress during indwelling
period.

e Stents should be checked periodically for the signs of encrustation and proper function. Periodic checks at intervals
deemed to be appropriate by the physician in consideration of the individual patient’s condition and other patient specific
factors. Besides, use of this device should be based upon risk-benefit factors as they apply to your patient.

e Migration of the Ureteral Stent is a possible complication, which could require medical intervention for removal.

¢ Do not force components during removal or replacement. Carefully remove the components if resistance is encountered.

e Care should be taken in selecting a stent of the right length depending on the patient anatomy.

¢ The use of the stent should be based on consideration of risk benefit analysis as it applies to your patient.

o **The stent needs to be placed in reasonably full bladder. **Lower coil must be placed towards the dome of the bladder.

¢ In most patients, however, as the bladder lumen is empty due to ongoing bladder drainage by a urethral catheter, and as the
abdominal pressure in prone position pushes the dome of bladder downwards, the lower coil of stent may not be placed
towards the dome. The stent at this point of time needs to be placed in reasonably full bladder. It is for this reason we
recommend clamping of Foley urethral catheter in the beginning.

Product Recommendations

Size (Fr) Accepted Guidewire (inch)
3,3.5&3.8 0.018
4 0.025
45,47 & 4.8 0.032
5,55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Instruction For Use

For Stents supplied with Hydrophilic coated Guidewire: Guidewire’s hydrophilic property should
be activated by injecting sterile water or isotonic saline into the dispenser tube and then retrieve the guidewire for
better results.

Endoscopic Placement of the Device

Both Ends Open One End Closed

Prior to use immerse the stent in sterile water or
isotonic saline to activate the stent surface lubricious
(for Hydrophilic coated stents only)

1. Determine the proper stent length for the patient.
This is generally calculated from the baseline
pyelogram. A proper stent length enhances patient
comfort and efficiency.

2. Insert soft tip of the compatible guidewire into
the endoscope, access ureteral orifice and pass
the guidewire up to the renal pelvis.

3. Pass tapered & un marked tip of stent over
guidewire and through endoscope while
maintaining guidewire position.

4. Insert the pusher to the proximal end of the
guidewire and advance stent up to the renal pelvis
using the pusher under direct vision.
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Prior to use immerse the stent in sterile water or
isotonic saline to activate the stent surface lubricious
(for Hydrophilic coated stents only)

1. Determine the proper stent length for the patient.
This is generally calculated from the baseline
pyelogram. A proper stent length enhances patient
comfort and efficiency.

2. Insert the compatible guidewire with stiff tip
into the stent and stretch the stent’s coils at
both ends.

3. Insert and connect the pusher to the stent from
the guidewires proximal end (triple J end) and
fix it to meet the cross section of the stent.
Use the clamp to secure the pusher with the
guidewire if necessary.

4. Advance the stent, guidewire and pusher
assembly until the tip reaches the renal pelvis
under direct vision.

Dated:15-Jun-2025



5. Observe for the distal end of the stent to 5. Observe for the distal end of the stent to

appear at the ureterovesical junction. Once correct appear at the ureterovesical junction. Confirm
placement within the renal pelvis is confirmed by correct placement within the renal pelvis by
fluoroscopic guidance. fluoroscopic guidance.
6. Remove the guidewire and then the pusher 6. Remove the guidewire and then the pusher
carefully. The stent pigtail loop will form carefully.
once the guidewire is removed. 7. If necessary, fine adjustments can be made using
7. If necessary, fine adjustments can be made endoscopic forceps.

using endoscopic forceps.

Removal of the Device

The Triple J Ureteral Stent can be removed by gently withdrawing the stent using endoscopic forceps. Do not force if
resistance is encountered. Carefully and gently withdraw the stent, Product removal should not be carried out by
unauthorized or untrained persons. Product should be removed by trained physician with support from qualified
technicians.

Target Population Group

Patients with ureteral injury for adults and pediatric patient groups and limitation of using appropriate size and length.

Report Any Serious Incident

If problems occur using this device or any serious incidents or adverse events, please contact our customer relations
department or call to the contact provided in our manufacturing address and competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

Supply and Storage

The device is packed in primary pack made of polyethylene and the secondary package made of polyethylene and Tyvek.
Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at temperature range from 20°C to
40°C and away from direct sunlight.

Summary on Safety and Clinical Performance

Summary of Safety and Clinical Performance of this device is available on the website
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:

ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by
the manufacturer

Symbol Title

Do not resterilize

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use

®
T

Consult instructions for use

)/>

] Temperature limit
p u
20C
\l/
/\o/\

Keep away from sunlight

Do not re-use

Not made with natural
rubber latex

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

Keep dry

Medical device

Single sterile barriersystem with

protective packaging inside

it

DEHP

Does not contain DEHP

UDI

Unique device identifier

]

Date of Manufacture

g Use-by date
Batch code
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Catalogue number

Authorized
Representative in the
European Community/
European Union

Manufacturer

Caution

Prescription
&only P

e This device is to be sold by/on the directions of a
physician. Sterile (ETO) if package is unopened or
undamaged.

>R R

¢ Read all the instructions before use.

e On completion of the procedure, dispose off device
and its components if any as per institutional and
local regulatory guidelines for bio-hazardous
medical waste dispose.

ceom

Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Bulgarian - 0barapcku

NucTpyKknuu 3a ynorpeda 21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Yperepajien crenr lajena
Tpoen J

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

VYperepuute crentoBe Jlamema Tpoen J ca TBBKaBH TPHOOBHIHH YCTPOICTBA, M3pAOOTEHHM OT PEHTTEHOIPO3padeH
monuypetad. EXWHUAT nim ABaTa Kpas Ha CTEHTA CE€ CHhCTOST OT HABHTH NMPUMKH. J[BaTa Kpas Ha CTEHTa ca OTBOPEHHU HIIH
SJIMHUAT Kpail Ha CTCHTA € 3aTBOPCH, B 3aBUCHMOCT OT M30paHus Tun. CTpaHUYHUTE OTBOPH CE MPOOHBAT IO JIBbJDKHUHATA HA
CTEHTa, BKJIOYUTEJIHO W NPUMKHUTE Ha omamkara Ha cTeHTta. CTEHThT ce MapKupa HO ABDKMHATA, 32 Ja MOXE Ja ce
BH3YaIIN3UPa, TPUABIKH U TIOCTABH.

B Kpas Ha MUKOYHHUA MEXYpP C€ Cb3JdaBa NOIMIbJIHUTCIIHA U3BUBKA, HOI[O6Ha Ha "J", B PE3YyJITAaT Ha KOATO A0JHATA HAMOTKA Ha
CTEHTa C€ HACOYBa KBbM KyINoJjila U C€ OoTHaic4aBa OT YYBCTBUTCIHHUSA TPUIOH, Wznon3Ban MaTepural - YCbBBPIICHCTBAH
TECPMOUYBCTBUTCJICH IMOJINYPETAH, KOMTO OMEKOTsIBa CTCHTA IpH MOCTaBsIHE. Axo e H€06XOLlI/IMO, CTCHTBHT LIC 6’1))16 CHa6I[CH
C XI/II[pOCl)I/IHHO IIOKPUTHUEC, KOETO, KOTaTO CC aKTHBHPA, M€ HAIIPABU BBHHINHATA IMOBBPXHOCT HAa CTCHTA XJIb3raBa 3a JICCHO
BBBCKIAHEC.

IlakeTwT C ypeTepen IMakersT danena Tpoen J

crent Jlanena Tpoen J ypeTepeH CTeHT BKJII0YBA

BKJIIOYBA

o PeHTTeHOKOHTpPACTEH CTEHT ChC o PeHTTeHOKOHTpPACTEH CTEHT ChC 3aBUTA
3aBUTa IPUMKa TIpUMKa

o Ilo3unmonep 3a n30yTBaHe Ha o Ilo3uunonep 3a u30yTBaHE HA CTEHTOBE
CTEHTOBE C PaJHOIPO3PAUCH € paauoIpo3paicH HAKpaMHUK
HaKpalHUK e BOJela Ten

e Ckoba e Ckoba

Paszmep (pp) JbxuHAa (cM) Bapuant

3,3.5,3.7,38, 4, 22,24,26 u 28 JIBaTa Kpas OTBOpPEHHU

4.5,4.7,438,5,

55665 78 Enunust kpaii 3aTBOpeH

Benukn BapuaHTH CC Mpeajarar ¢ u 0e3 XI/IZ[I)O(I)I/IJIHO NOKpUTUC

IIpensuaena ueJ

VYperepuust creHt TpoeH J ¢ HeOnoadbcopOHpaIno ce MEAUIMHCKO U3ICIUE, MPEIHA3HAUCHO 32 HMIUIAHTHPAHE MPH JICUCHUC
Ha 3allylICH ypeTep 3a OTBEXKIAHEC Ha ypuHATa OT OBOPCYHOTO JIETCHYEC KBbM IMHUKOYHUS MEXyp M € MPEIHA3HAUCHO 3a
IBITOCpOUYHa ynotpeda 10 180 mau.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

[TokazaHo e ja ce mpuiara Hpu 3amylieH yperep (Hamp. OoT KamMbK, CTPUKTYpa, kommpecus, fiopo3a, TpaBma). Jla He ce
HUMIUIAaHTHUPA [IPU €KCTPEMHH CTECHEHUS, IPUUYUHEHU OT TYMOPH.

IToTreHnMaIHU YCI0KHCHUSA

BkirouBat, HO He ce orpannyaBar a0 yperepeH reflux, undexnus Ha ypuUHApHUS TpakT (YpPOCENCHC), XeMaTypHs, OTOK,
T3y pHsl, THKpYyCTalus U ()parMeHTalys Ha CTCHTa.

Ipexynpexaenus

e He n3nonssaiite ycTpoicTBOTO NOBTOPHO. He u3nomn3Baiite, ako onakoBKaTa € OTBOPEHA WIH MTOBPEJEHA U aKO UMa
CBMHEHHE, Y€ yCTPOHCTBOTO HE € CTEPHITHO.

¢ He mnon3Baiite ycTpoHCTBOTO ¢ U3TEKBI CPOK HA TOIHOCT.

¢ U3non3BaiTe caMo aKCECOAPUTE, TOCTABCHU B OMTAKOBKATA.

¢ YCTpOWCTBOTO HE € MpeIHa3HAuYEHO 32 MOCTOSHHA YIOTpeba. YpeTepHUT CTEHT He TpsiOBa Ja ocTaBa IMOCTABEH 3a MIOBEYE
ot 180 maM. AKO € MoAXOIAII0 MM HEOOXOAMMO 3a NAlMEeHTa, CTEHTHT MOXE Ja ObJe 3aMEHEH C HOB.

e VYBepere ce B CbBMECTHUMOCTTA Ha BOJICIIA TeJ Ipean yrnoTrpeda. MHbopmammsTa 3a CbBMECTHMHS BOJIEIIA TEJ € TOCOUeHa
HA CTUKETA Ha YCTPOICTBOTO.

¢ l3mon3BaHeTo Ha MPOAYKTa HE TPsOBa /1a ce M3BBPIIBA OT HEOTOPH3MPAHH WM HeoOy4deHH numa. [IpoaykTsT TpsaOBa na
ce W3MOoN3Ba OT OOyYeH JieKap C IMOMOINTAa Ha KBATM(WUIIMPAaHW TEXHHIW, W3IMON3BAIIM acenTHyHa TexHuka. Crex
MPUKIIOYBAHE HA MPOIEAypaTra H3XBBPIICTE YCTPOMCTBOTO W HETOBHTE KOMIIOHCHTH, aKO KMa TaKHBa, CHIJIACHO
WHCTUTYLIMOHATHATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 M3XBBPIITHE Ha OMOJIOTHIHO OTTACHU MEIUIINHCKHU OTIIA IBIIH.
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[Mazere maneu ot flyopeclieHTHH TaMIIH, SICKTPUICCKH IBUTATCIIN U TCHEPATOPH.

ChxpaHsiBaiiTe Ha TBMHO, XJIaJTHO U CYXO MSICTO.

N30sarBaiiTe KOHTAKT C OCTPU M a0Opa3uBHU MPEIMETH.

BpemenHaTa manueHTKa TpsOBa na ObJie BHUMATEIHO HAOJIOIaBaHA 32 BH3MOXKHA WHKPYCTAllUsl HA CTCHTA IMOPaJH
yrorpedara Ha KalIueBH JOOABKH.

HenpaBuiiHOTO 00OpaBeHE ChC CTEHTA, MO3UIMOHHUPAIIOTO YCTPOMCTBO M BOJEIIATA TENI MOJ BIBJI MOXE CEPHO3HO Ja
orcnabu crenta. OCTPOTO OrbBaHE WM IMPEHANpSraHe MO BpeME Ha IOCTaBSHETO MOXKE Jia JOBEJC JIO IOCIEIBAIIO0
OT/IeJISIHE HA CTEHTA B TOYKATA HA HATOBapBaHE 110 BpeMe Ha IEPHO0/ia Ha MOCTABSIHE.

CreHToBeTe TPsiOBA J1a CE MPOBEPSIBAT [ICPUOIUYHO 32 MPU3HALY HA MHKPYCTALUS U 3 MPABWIHOTO UM (DYHKIIMOHHPAHE.
[leproanvHN MPOBEPKH HA WHTEPBAIM, KOWUTO JICKApSAT CYMTA 3a MOJIXOMSIIM, KaTO B3eMa MPEIBUI WHIUBHIYATHOTO
CBHCTOSIHWE Ha TIAIIMEeHTa U NIPYyru crienuduaau 3a Hero ¢akrtopu. OCBeH TOBa yrmoTpedaTa Ha TOBa yCTPOMCTBO TpsOBa 1a
Ce OCHOBaBa Ha PUCKOBO-OCHE(MUIIMTHUTE (PAKTOPHU, KOUTO CC OTHACST 32 BaIlIMs MAIIUCHT.

MurpanusTa Ha ypeTepHHUs CTEHT € Bb3MOXKHO YCIOXHEHHE, KOETO MOXE J[a HaJ0Xd MeIUIMHCKa Hameca 3a
OTCTpaHSBAHETO MY.

He nHacmiBaiiTe KOMIIOHEHTHTE 10 BpPEME Ha JCMOHTaX WM 3aMsHA. BHHMATEIHO OTCTPAaHETE KOMIIOHCHTHUTE, aKO
CpeIIHEeTe ChIIPOTUBIICHHUE.

TpsOBa 1a ce BHUMaBa MpH U300pa HA CTEHT ¢ NOAXO/SIIA AbIDKUHA B 3aBUCUMOCT OT aHATOMHSATA HA MAlMeHTa.
M3non3BaneTo Ha CTEHTA TPSIOBA J]a CE OCHOBABa HA aHAJIU3 HA PHCKA U MOJI3UTE, KAKTO € MPHJIOKKMO 32 BAIIHS MAIHCHT.
**CreHThT TpsOBa J1a Ce MOCTABH B JOCTATHYHO IBJIEH MUKOYEH Mexyp. **[omHaTta crimpasia TpsiOBa J1a ce OCTaBU KbM
KyTI0Jla Ha TUKOYHUST MEXYDP.

IIpu moBedeTo manueHTH, odave, Thil KATO JIYMCHBT HA MUKOYHHS MEXYP € MPa3eH MOpaJu MPOIbDKABAIIOTO JPCHUPAHE
HA MMUKOYHUS MEXYp 4pe3 YPETPaJCH KaTeThp M Thil KATO KOPEMHHIT HATUCK B JICTHAJIO MOJOXKCHUE M30yTBa KyIoya Ha
MUKOYHUSI MEXYP HaJ0J1y, JOJIHATA CIMpajia Ha CTeHTa MOXKE J1a He Objie MOCTaBeHa KbM KyIoia. B TO31 MOMEHT CTEHTHT
TpsiOBa Jja ce MOCTaBM B JOCTATHYHO IBJICH MHUKOYECH Mexyp. [lopaau Ta3u mpuuuHa mpenopbyBamMe B HAYAIOTO Ja CC
IOCTaBU CKO0A Ha ypeTpaiHus KaTeThp Ha Domu.

IIpenopbKH 3a NIPOAYKTH

Pa3mep (¢pp) IIpuer Boxema e (MHYOBE)
3,3.5u3.8 0.018
4 0.025
45,47u4.8 0.032
5,5.5,6u6.5 0.035
7u8 0.038

HMucTpyKkuus 3a ynorpeda

3a CTeHTOBe, CHA0JeHHU ¢ BOAAY ¢ XUAPOPUIHO MOKPUTHE: XuAPOPHIHOTO CBOWCTBO HA BOJEIIATA TE
TpsAOBa Ja ce aKTUBHPA Upe3 HHKEKTHPaHEe Ha CTEPHITHA BOJA WIIH N30TOHUYCH (DI3MOSIOTHYEH Pa3TBOP B TphOaTa
Ha JUCTICHCEpa U CJICI TOBA J1a C€ M3TETJIM BOJIEIIATa T 3a MO-I00pH Pe3yITaTH.

EHI0CKOIICKO MOCTABSIHE HA YCTPONCTBOTO

JIBaTa kpasi ca OTBOpeHHU

IIpean ynortpeda moromere CTeHTa B CTEPUIIHA BOJA
WIM W30TOHWYEH (HU3HOJIOTHYCH Pa3TBOp,
AKTHBUPATEe CMAa3BaHETO HA IOBBPXHOCTTA HA CTEHTA
(camo 3a cTeHTOBE ¢ XHIPODHUITHO TOKPHUTHE) 1
1.

EnunusT kpaii e 3aTBOpeH

[Mpean ynotpeda mororeTe CTEHTa B CTEPHIIHA BOJA
WIM M30TOHHYCH (U3HOJIOTHYCH pAa3TBOp, 3a Ja
aKTUBUPATE CMa3BaHETO HA MOBBPXHOCTTA HA CTCHTA
(camo 3a cTeHTOBE ¢ XHIPOMUITHO TOKPHUTHE)
Omnpenenere MoIX0As1IIaTa JbJDKUHA HA CTEHTA 32
narreHTa. OOMKHOBCHO CE U3YHCIISIBA OT
u3xonHara nuesorpama. [loaxomasiara JbJKuHa

3a Ja

OnpezleneTe noaxogdmara IbJDKMHA Ha CTCHTA 3a
IIalyucHTAa. OOHKHOBEHO CE€ M3YHUCIISIBA OT

n3xoaHaTa nuesnorpama. [loaxoasmara IbDKAHA
HA CTCHTA MOBHIIIaBa KOM(POPTa U €(PEKTUBHOCTTA
Ha HalAEHTa.

2. TlocraBere MEKHs BPBbX Ha CHBMECTUMATA
BOJICIIIA TEJl B €HIOCKOTIA, OCUTYPETE TOCTHII 10
ypeTepaiHaTa OPUCHTAIHS U TIPEKapanTe
BOJICIIaTa TEJI HAarope KbM ObOPEYHOTO JIETCHYC.

3. IIpemmHeTe mpe3 KOHYCOBHIHUS U HEMapKUPaH
BPBX Ha CTCHTA HAJ BOJAEIIATA JKAIA U TIPE3
€HJIOCKOIIA, KaTO MOIbPIKATE MO3UIIUATA HA
BOJICIIIATA JKUIIA.

4. TlocrtaBere OyTamoTo B TPOKCUMAIHHS Kpad Ha
CTeHTa 1O
OBOPEYHOTO JIETCHYE C MOMOIITA HA OyTaJI0TO MOJ

BoJACmiaTa TCII WU NPUABUKCTE

IPSIKO HAOJIOICHUE.
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Ha CTeHTa MOoBHIIaBa KoM(popTa U ePeKTUBHOCTTA
Ha TaIMeHTa.

2. [TlocraBete chBMECTHMATA BOJEIIIA TEJ TEN C
TBBPJ BPbX B CTEHTA U PA3TETHETE HAMOTKHUTE
Ha CTCHTA B JIBaTa Kpasi.

3. TlocraBete u CBBpIKETE TIAcCKada KbM CTEHTA OT
MPOKCUMATTHUS Kpail Ha BoaenuTe Kuiu (TpoeH
J kpait) u ro fikcupaiite, 3a 1a JOCTUTHE
HAIpEeYyHOTO CEUEHUE Ha CTeHTAa. AKO €
HEO0XO0IMMO, N3II0JI3BaliTe CKoOaTa, 3a 1a
3aKpenuTe OyTaloTO C BOJCINATA TEIL.

4. TlpuaBwxkere criao0KaTa OT CTEHT, BOJEIA TE
1 OyTaJo, T0KaTO BEPXBT JTOCTUTHE
OBOPEYHOTO JICreHYE MO/ MPSKA BUIUMOCT.
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5. HabmronaBaiiTe TUCTAaMHKS Kpail HA CTEHTA 1a ce

TOSIBH B yPeTepO-BE3MKAIHATA BPb3Ka. ClIe/1 Kato 5. HabOmomaBaiiTe nuCTaHAS Kpal Ha CTEHTA J1a ce

MIPABHJIHOTO TIOCTaBsIHE B OBOpPEUHUS Ta3 ce NOSIBM B yPETCPO-BC3MKATHATA BPB3KA.
HNOTBLPAN Ype3 (IIyOPOCKONCKO HACOUBAHE. Koncrarupaiite npaBUIIHOTO MOCTABSHE B
6. OrtcTpaHeTe BHUMATENHO BOAEIIATA TEN U ClIe OBOpednHs Ta3 Ype3 (iryOpOCKOICKO HACOUBAHE.
ToBa OyTanoTo. [IpuMKaTa Ha omamkara Ha CTCHTa 6. OtcrpaneTe BHUMATEIHO BOJEIIATA TEJ U CIIe]
ie ce oOpasyBa, Ciiell KaTo BoJeIIara Tei 0bie TOBa OyTasoToO.
OTCTPAHCH. 7. Axo e He0OX0IMMO, MOTAT Ja C€ HANpaBAT (HUHU
7. AKko ¢ He00XOAUMO, MOTaT Ja CC HANPABSAT KOPEKIHUH C TOMOIITA Ha €HIOCKOICKHU IIUITKH.

KOPEKUHMHU C MOMOIITa Ha CHAOCKOIICKU HIHIIKH.

HN3Baxaane Ha YCTPOMCTBOTO

VYperepuust cteHT TpoeH J Moxke 1a ObJie OTCTpAaHEH Ype3 BHUMATEIHO M3TEIJIsIHE Ha CTEHTa C MMOMOIITA Ha €HIOCKOTICKU
nmnkd. He HacuiBaiiTe, ako cpellHEeTe ChIPOTHBICHHE. BHUMATEHO M HEXHO U3BajeTe cTeHTa, OTCTpaHSBaHETO Ha
MpOAyKTa He TpsiOBa J]a ce M3BHPINBA OT HCOTOPU3UPAHU WM HEOOYyUeHH tuia. [IponyKThT TpsiOBa 1a ObJe OTCTPAHEH OT
00ydeH JieKap ¢ MOMOIITa Ha KBaTH(PUIUPAHNA TEXHUIIH.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

IlanuenTu ¢ YBpCKAaHC Ha YpETEpa 3a Bb3paACTHU U NEAUATPUIHU I'PYIIU HAITUCHTU U OT'PAaHUYCHUA IIPU U3IIOJI3BAHETO
Ha MoAXOoJsMl pasMep U AbJLKUHA.

JoxknanBaHe HA cepUO3€H HHIIMIEHT

AXO BB3HUKHAT HpOGJ’ICMI/I IIpyU U3IOJ3BAHETO HA TOBaA yc’I‘pOﬁCTBO WK CCPUO3HU MHUUACHTU WU HCIKCEIJIAaHU C”I)6I/ITI/I$I,
MOJIA, CBBPIKETC CC€ C HalllUA OTAC 34 BPB3KU C KJIMCHTU WIH CC o6azxeTe Ha MOCOYCHHA B MNPOU3BOJACTBCHUA HU aApeC
KOHTAKT U Ha KOMIICTCHTHUSA OpTraH Ha AbprKaBaTa YJICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpC6I/IT€J'I$IT W/ WIn NalUuCHTBT.

JocTaBka U cbXpaHeHHe

VYCTpoicTBOTO € ONakoBaHO B ITbPBHYHA ONAKOBKA, M3pabOTEHA OT IOJIMETWIICH, U BTOPUYHA ONAaKOBKa, M3paboTeHa OT
nosueTwieH u TaliBek. JlocTaBsT ce CTEpUIM3UPAHU C ra3 €TUIICHOB OKCH/] B OTBOPEHA OIIAKOBKA C 00EJIKH. Y CTPOHCTBOTO
TpsiOBa 1a ce cbxpansiBa npu Temieparypa ot 20°C o 40°C u ganed oT npsika CIrbHYEBa CBETIIMHA.

O06001meHne HA 0€30MACHOCTTA U KIMHUYHUTE Pe3yJaTaTu

O6o01erre Ha 6€30MacCHOCTTA U KITMHHYHUTE XapaKTePUCTUKH Ha TOBA YCTPOMCTBO € IOCTHITHO Ha yeOcaiTa
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Czech - Cestina

Navod k pouZziti BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteralni stent Dalela Triple J

Popis zarizeni

Dalela Triple J ureteralni stenty jsou flexibilni trubicové zafizeni vyrobené z radioprihledného polyuretanu. Jeden nebo oba
konce stentu tvoii sto¢ené copankové smycky. Oba konce stentu jsou oteviené nebo jeden konec stentu je uzavieny, podle
zvoleného typu. Bo¢ni otvory jsou vyrazeny po celé délce stentu véetné smycek stentu. Stent je po celé délce oznacen, aby
bylo mozné¢ jej vizualizovat, posunout a umistit.

Na konci mocového méchyie je vytvoren dalsi ohyb ve tvaru pismene "J", v disledku tohoto ohybu je spodni zavit stentu
nasmérovan smérem ke kopuli a mimo citlivy trigon, pouzity materidl - pokrocily tepelné¢ citlivy polyuretan, ktery pii
zavedeni stentu zmékcuje. V piipadé potieby bude stent dodan s hydrofilnim povlakem, ktery po aktivaci zajisti, ze vnéjsi
povrch stentu bude kluzky pro snadné zavedeni.

Baleni uretralniho stentu Baleni uretralniho stentu

Dalela Triple J obsahuje Dalela Triple J obsahuje

o Radioprtuhledny stent se o Radiopruhledny stent se
stocenou smyckou sto¢enou smyckou

e Polohovac stentt s e Polohovac stentt s
radioprtthlednym hrotem radioprihlednym hrotem

e Svorka e Vodici drat

Velikost (Fr) Délka (cm) Varianta

3,3.5,3.7,3.8,4, 22,24,26 & 28 Oba konce oteviene

45,47,438,5, Jeden konec zavieny

55,6,65,7 &8 Vsechny varianty jsou k dispozici s hydrofilni vrstvou nebo bez ni

Zamysleny ucel

Ureteralni stent Triple J je nevstfebatelny zdravotnicky prostiedek urceny k implantaci pro lécbu ucpaného mocovodu k
odvodu moéi z ledvinné panvicky do mocového méchyie a je ur¢en k dlouhodobému pouziti az 180 dni.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Indikovano k podani pfi obstrukci mocovodu (napt. v disledku kamene, striktury, komprese, fibrozy, urazu). Neimplantovat
v piipad¢€ extrémnich striktur zptisobenych nadory.

Mozné komplikace

Patii sem mimo jiné reflux mocovodu, infekce mocovych cest (urosepse), hematurie, edém, dysurie, inkrustace a fragmentace
stentu.

Varovani

e Zartizeni nepouzivejte opakované. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo posSkozeny a pokud existuje podezieni, ze
piistroj neni sterilni.

e Nepouzivejte, pokud je zafizeni proslé.

e Pouzivejte pouze piislusenstvi dodané v baleni.

e Zafizeni neni urceno k trvalému pouziti. Ureteralni stent nesmi zGstat zaveden déle nez 180 dni. Pokud je to vhodné nebo
pro pacienta nezbytné, mize byt stent nahrazen novym stentem.

¢ Pfed pouzitim se ujistéte o kompatibilité vodicich dratti. Informace o kompatibilnim vodicim dratu jsou uvedeny na stitku
zafizeni.

e Vyrobek by nemély pouzivat neopravnéné nebo nevyskolené osoby. Pripravek by mél pouzivat vyskoleny lékar s
podporou kvalifikovanych technikld za pouziti aseptické techniky. Po dokonceni zakroku zlikvidujte pfistroj a jeho
pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického
odpadu.
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Neptiblizujte se k fluorescenénim svétlim, elektromotorim a generatorim.

Skladujte na tmavém, chladném a suchém miste.

Vyhnéte se kontaktu s ostrymi a abrazivnimi predméty.

Téhotna pacientka musi byt peclive sledovana kvili mozné inkrustaci stentu z divodu podavani vapniku.

Nespravna manipulace se stentem, polohovacim zafizenim a vodicim dratem nebo jejich uhlovani mlze stent vazné
oslabit. Akutni ohnuti nebo pietiZzeni pti zavadéni mize mit za nasledek nasledné oddéleni stentu v mist€ namahani béhem
indikace.

Stenty je tieba pravideln¢ kontrolovat, zda se na nich neobjevuji znamky inkrustace a zda spravné funguji. Pravidelné
kontroly v intervalech, které 1ékat povazuje za vhodné s ohledem na individualni stav pacienta a dalsi specifické faktory
pacienta. Kromé toho by pouziti tohoto pfistroje mélo byt zalozeno na rizikovych a genetickych faktorech, které se
vztahuji na vaseho pacienta.

Moznou komplikaci je migrace ureteralniho stentu, ktera by mohla vyzadovat l1ékaisky zakrok k jeho odstranéni.

Pfi demontazi nebo vyméngé soucastek nepouzivejte silu. Pokud narazite na odpor, opatrné vyjméte soucasti.

Pii vybéru stentu je tieba dbat na spravnou délku v zavislosti na anatomii pacienta.

Pouziti stentu by mélo byt zalozeno na zvazeni analyzy rizik a piinost pro vaSeho pacienta.

**Stent musi byt zaveden do pfiméfené plného mocového méchyie. **Dolni civka musi byt umisténa smeérem ke kopuli
mocového mechyre.

U vétsiny pacientl je vSak lumen mocového méchyie prazdné kvili probihajici drendzi mocového méchyte uretralnim
katétrem a protoze tlak bficha v poloze na zadech tlaci kopuli mocového méchyie smérem dolii, nemusi byt spodni spirala
stentu umisténa smérem ke kopuli. Stent musi byt v tomto okamziku zaveden do pfiméiené plného mocového méchyie. Z
tohoto diivodu doporucujeme na zacatku zavést Foleyho uretralni katétr.

Doporuceni produkti

Velikost (Fr) Akceptované vodici draty (palce)
3,3.5&3.8 0.018
4 0.025
45,47 & 4.8 0.032
5,55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Navod k pouziti
Pro Stenty dodavané s hydrofilnim potaZenym vodicim dratem: Hydrofilni vlastnost vodiciho dratu by

m¢éla byt aktivovana vstiiknutim sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku do hadicky davkovace a
naslednym vytazenim vodiciho dratu pro dosazeni lepSich vysledk.

Endoskopické umisténi zarizeni

Oba konce otevirené Jeden konec uzavien

Pfed pouzitim ponoite stent do sterilni vody nebo Pred pouzitim ponofte stent do sterilni vody nebo

izotonického fyziologického roztoku, aby se povrch izotonického fyziologického roztoku, aby se povrch

stentu promastil (pouze pro stenty s hydrofilnim stentu promastil (pouze pro stenty s hydrofilnim
povlakem) povlakem)

1. Urcete spravnou délku stentu pro pacienta. Obvykle 1. Urcete spravnou délku stentu pro pacienta. Obvykle
se vypocitava ze zakladniho pyelogramu. Spravna se vypocitava ze zakladniho pyelogramu. Spravna
délka stentu zvySuje pohodli a uc¢innost pacienta. délka stentu zvySuje pohodli a uc¢innost pacienta.

2. Vlozte mekky hrot kompatibilniho vodiciho dratu 2. Vlozte kompatibilni vodici drat s tuhym hrotem
do endoskopu, zpristupnéte ureteralni orifice a do stentu a protahnéte civky stentu na obou
zaved'te vodici drat az do ledvinné panvicky. koncich.

3. Provedte zGizeny a neoznaceny hrot stentu pies 3. Zasunte a pfipojte ke stentu tlacny vodic z
vodici drat a endoskopem, pficemz udrzujte proximalniho konce vodicich dratd (trojity J
polohu vodiciho dratu. konec) a fixujte jej tak, aby se setkal s prifezem

4. Vlozte tla¢ny vodi¢ na proximalni konec vodiciho stentu. V ptipad¢ potieby pouzijte svorku k
dratu a posuite stent az do ledvinné panvicky zajisténi tlacného dratku s vodicim dratem.
pomoci tlacného vodice pod primym dohledem. 4. Posouvejte stent, vodici drat a tlacnou sestavu,

dokud hrot nedosahne ledvinné panvic¢ky pod
pfimym dohledem.
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5. Sledujte, zda se distalni konec stentu objevi v 5. Sledujte, zda se distalni konec stentu objevi v

ureterovezikalni junkci. Jakmile je spravné ureterovezikalni junkci. Spravné umisténi v
umisténi v ledvinné panvicce potvrzeno ledvinné panvicce proved'te pod fluoroskopickou
fluoroskopickou kontrolou. kontrolou.

6. Opatrné vyjméte vodici drat a poté tlaény drat. Po 6. Opatrn¢ vyjméte vodici drat a poté tlacny drat.
odstranéni vodiciho dratu se vytvofi smycka 7. 'V ptipad¢ potieby lze provést jemné tpravy pomoci
stentového pigtailu. endoskopickych klesti.

7. 'V ptipad¢ potieby lze provést upravy pomoci
endoskopickych klesti.

Vyjmuti zaFizeni

Ureteralni stent Triple J 1ze odstranit jemnym vytazenim stentu pomoci endoskopickych klesti. Pokud narazite na odpor,
nepouzivejte silu. Opatrné a jemné stent vyjméte, Vyjmuti vyrobku by nemély provadét nepovolané nebo nevyskolené
osoby. Vyrobek by mél odstranit vyskoleny Iékat s podporou kvalifikovanych techniki.

Cilova skupina populace
Pacienti s poranénim mocovodu pro dospélé a détské skupiny pacientd a omezeni pouziti vhodné velikosti a délky.

NahlaSeni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci ptihody, obrat'te
se na nase oddéleni pro styk se zdkazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na prislusny organ
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Z.asobovani a skladovani

Pristroj je zabalen do primarniho obalu z polyethylenu a sekundarniho obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
sterilizované plynem ethylen oxidem v otevieném obalu. Pfistroj musi byt skladovan pfi teploté od 20°C do 40°C a mimo
dosah pfimého slune¢niho zareni.

Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti

Souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti tohoto piistroje je k dispozici na internetovych strankach
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - Symboly, které se maji pouzivat spolu s informacemi
poskytovanymi vyrobcem

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny, a piectéte
si navod k pouziti

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské
unii

Prectéte si navod k pouziti

Teplotni limit

Vyrobce

Upozorneéni

>R R

Chraite pied slune¢nim zafenim

&only

Ptedpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

it

DEHP

Neobsahuje DEHP

UDI

Jedine¢ny identifikator zatizeni

]

Datum vyroby

-

Datum spotieby

Kod sarze
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e Tento pfistroj ma byt prodavan lékarem nebo na jeho
pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni neoteviené
nebo neposkozené.

¢ Pted pouzitim si prectéte vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi  pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

C € s [EuTrep

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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'
Brugsanvisning _BI—UE N E EM

Dalela Triple J Ureteral Stent

Beskrivelse af enheden

Dalela Triple J ureteral Stent er fleksible rerformede anordninger fremstillet af rentgentset polyuretan. Den ene eller begge
ender af stenten bestér af krollede pigtail-lokker. Begge ender af stenten er &bne, eller den ene ende af stenten er lukket,
athaengigt af den valgte type. Der udstanses sidehuller langs stentens lengde, inklusive stentens pigtail-lokker. Stenten
markeres pa langs for at muliggere visualisering, fremfering og placering.

Der skabes en ekstra "J"-lignende bejning i blereenden, og som folge af denne bejning bliver stentens nederste spole rettet
mod kuplen og vak fra den folsomme trigon, Anvendt materiale - Avanceret termisk folsom polyuretan, der bledger stenten,
ndr den er indopereret. Hvis det er nedvendigt, leveres stenten med en hydrofil belegning, som, ndr den aktiveres, gor
stentens ydre overflade glat, sa den er nem at satte ind.

Dalela Triple J Ureteral Dalela Triple J Ureteral
Stent-pakken indeholder Stentszet Pakken indeholder
o Rontgentet krollet loop-stent o Rontgentat krollet loop-stent
o Pusher/Stent Positioner med o Pusher/Stent Positioner med rentgentaet spids
rentgentaet spids . Guidewire

o Klemme e Klemme
Storrelse (Fr) Lzengde (cm) Variant
3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26 0g 28 Begge ender abne
4.5,4.7,4.8,5,
5.5,6,6.5,70g8 Den ene ende

lukket

Alle varianter fis med og uden hydrofilt lag

Tilteenkt formal

Triple J Ureteral Stent er et ikke-bioabsorberbart medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive implanteret til behandling af
obstrueret ureter til dreening af urin fra nyrebakkenet til urinbleeren og er beregnet til langvarig brug i op til 180 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Indikeret til at blive administreret i en obstrueret ureter (f.eks. fra sten, striktur, kompression, fibrose, traume). Ma ikke
indopereres ved ekstreme forsnavringer forarsaget af tumorer.

Potentielle komplikationer

Omfatter, men er ikke begranset til, urinrersbetendelse, urinvejsinfektion (urosepsis), haematuri, edem, dysuri, inkrustation
og stentfragmentering.

Advarsel

¢ Enheden ma ikke genbruges. Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller beskadiget, og hvis der er mistanke om, at
enheden ikke er steril.

e Ma ikke benyttes ved beskadiget emballage.

¢ Brug kun tilbeher, der folger med i pakken.

e Apparatet er ikke beregnet til permanent brug. Ureteralstenten mé ikke forblive indopereret i mere end 180 dage. Hvis det
er hensigtsmassigt eller nedvendigt for patienten, kan stenten udskiftes med en ny stent.

e Sorg for, at guidewiren er kompatibel for brug. Oplysningerne om den kompatible guidewire er angivet pa enhedens etiket.

¢ Produktet mé ikke bruges af uautoriserede eller uuddannede personer. Produktet skal anvendes af en uddannet leege med stotte
fra kvalificerede teknikere, der anvender aseptisk teknik. Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens eventuelle
komponenter bortskaffes i henhold til institutionens og de lokale myndigheders retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt
medicinsk affald.
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Holdes vk fra lysstofrer, elektriske motorer og generatorer.

Opbevares morkt, keligt og tort.

Undgé kontakt med skarpe og slibende genstande.

Gravide patienter skal observeres neje for mulige stent-inkrustationer pa grund af calciumtilskud.

Forkert héndtering eller vinkling af stent, positioner og guidewire kan svakke stenten alvorligt. Akut bejning eller
overbelastning under placeringen kan resultere i efterfolgende adskillelse af stenten ved belastningspunktet under
indleeggelsesperioden.

Stents skal kontrolleres med jeevne mellemrum for tegn pa indkapsling og korrekt funktion. Regelmaessige kontroller med
intervaller, som laeegen finder passende under hensyntagen til den enkelte patients tilstand og andre patientspecifikke
faktorer. Desuden skal brugen af dette apparat baseres pa risiko-benyttelsesfaktorer, som de gelder for din patient.
Migration af Ureteral Stent er en mulig komplikation, som kan kraeve medicinsk intervention for at blive fjernet.

Tving ikke komponenterne under afmontering eller udskiftning. Fjern forsigtigt komponenterne, hvis du steder pa
modstand.

Man skal vaere omhyggelig med at vaelge en stent af den rigtige lengde athangigt af patientens anatomi.

Brugen af stenten skal baseres pa en analyse af risiko og fordele, som galder for din patient.

**Stenten skal placeres i en nogenlunde fyldt bleere. **Den nederste spole skal placeres mod blerens kuppel.

Hos de fleste patienter er blerens lumen imidlertid tom pé grund af lebende bleredranage via et urinrerskateter, og da
bugtrykket i bugleje presser blaerekuplen nedad, kan stentens nederste spiral ikke placeres mod kuplen. Stenten skal pa
dette tidspunkt placeres i en nogenlunde fyldt blaere. Det er derfor, vi anbefaler afklemning af Foley urethralkateter i

begyndelsen.

Produktanbefalinger

Sterrelse (Fr) Accepteret guidewire (tommer)
3,3.5,3.8 0.018

4 0.025

4.5,4.7 0g 4.8 0.032

5,5.5,60g6.5 0.035

7 0g 8 0.038

Instruktion til brug

Til stenter, der leveres med hydrofilt belagt guidewire: Guidewirens hydrofile egenskab skal aktiveres
ved at injicere sterilt vand eller isotonisk saltvand i dispenserslangen og derefter hente guidewiren for at opna

bedre resultater.

Endoskopisk placering af enheden
Begge ender dbne

Neds@nk stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand
for brug for at aktivere stentens overfladesmering
(kun for stenter med hydrofil beleegning)

1. Bestem den korrekte stentleengde til patienten.
Dette beregnes normalt ud fra baseline-
pyelogrammet. En korrekt stentlengde forbedrer
patientens komfort og effektivitet.

2. Indset den blede spids af den kompatible
guidewire i endoskopet, fa adgang til urinlederen,
og for guidewiren op til nyrebakkenet.

3. For den koniske og umarkerede spids af stenten
over guidewiren og gennem endoskopet, mens
guidewirens position bevares.

4. Indsat skubberen i den proksimale ende af
guidewiren, og fer stenten op til nyrebakkenet ved
hjelp af skubberen under direkte syn.

Side 2 af 4

Den ene ende lukket

Neds@nk stenten i sterilt vand eller isotonisk saltvand
for brug for at aktivere stentens overfladesmering
(kun for stenter med hydrofil beleegning)

1. Bestem den korrekte stentleengde til patienten.
Dette beregnes normalt ud fra baseline-
pyelogrammet. En korrekt stentlengde forbedrer
patientens komfort og effektivitet.

2. Indset den kompatible guidewire med stiv spids
i stenten, og straek stentens spoler i begge ender.

3. Indset og forbind pusheren til stenten fra
guidewirens proksimale ende (tredobbelt J-ende),
og fiksér den, sa den passer til stentens tvarsnit.
Brug klemmen til at fastgere skubberen med
guidewiren, hvis det er nedvendigt.

4. For stenten, guidewiren og pusher-enheden
frem, indtil spidsen nar nyrebaekkenet under
direkte syn.
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5. Hold gje med, at den distale ende af stenten
kommer til syne ved den ureterovesikale 5.
overgang. Nar den korrekte placering i
nyrebakkenet er bekraeftet ved hjelp af
fluoroskopisk vejledning.

6. Fjern guidewiren og derefter skubberen forsigtigt.
Stentens pigtail-loop dannes, nar guidewiren
fjernes. 7

7. Hvis det er nedvendigt, kan der foretages smé
justeringer med en endoskopisk tang.

Hold gje med, at den distale ende af stenten
kommer til syne ved den ureterovesikale

overgang. Serg for korrekt placering i
nyrebakkenet ved hjelp af fluoroskopisk
vejledning.

Fjern guidewiren og derefter skubberen forsigtigt.
Om nedvendigt kan der foretages finjusteringer ved
hjlp af en endoskopisk tang.

2

Fjernelse af enheden

Triple J Ureteral Stent kan fjernes ved forsigtigt at trekke stenten ud ved hjelp af en endoskopisk tang. Brug ikke magt,
hvis du meder modstand. Trak forsigtigt og forsigtigt stenten ud, Fjernelse af produktet mé ikke udferes af uautoriserede
eller utrenede personer. Produktet skal fjernes af en uddannet leege med stotte fra kvalificerede teknikere.

Malgruppe for befolkningen

Patienter med ureterskade for voksne og padiatriske patientgrupper og begransning af brug af passende sterrelse og
leengde.

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige hendelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket i en primaer emballage af polyethylen og en sekundar emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres

steriliseret med ethylenoxidgas i dben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og veek fra
direkte sollys.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne for denne enhed er tilgeengelig pa webstedet
EUDAMED:https://ec.curopa.eu/tools/cudamed
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Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

ISO 15223-1 Medicinsk udstyr - Symboler, der skal bruges sammen med oplysninger, der skal leveres af Producent

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke bruges, hvis pakken
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

- Bemyndiget reprasentant
Europzeiske Union

®
T

se brugsanvisningen

Katalognummer
Fzellesskab/ Den
Forsigtig

i Det Europeiske
u Producent

R t
&only ceep

4dc
e Temperaturgrense
7>
Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

e Denne enhed skal sxlges af/pd anvisning af en
leege. Steril (ETO), hvis pakken er uabnet eller
ubeskadiget.

40 %

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

srerneleg

Steriliseret ved hjaelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

-
-
-

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

()

EH

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiESE!

Batch-kode
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e Las alle instruktioner for brug.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens
eventuelle komponenter bortskaffes i henhold til
institutionens og de lokale myndigheders
retningslinjer for bortskaffelse af biologisk
farligt medicinsk affald.

CEom

Authorized Representative in the European Community
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com

Dateret:15-Jun-2025
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Mode d'emploi BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
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,
&)

Endoprothese urétérale
Dalela Triple J

Description du dispositif

Les endoprothéses urétérales Dalela Triple J sont des dispositifs tubulaires flexibles en polyuréthane radio-opaque. L'une ou
les deux extrémités de l'endoprothése sont constituées de boucles en forme de queue de cochon enroulées. Les deux
extrémités de l'endoprothése sont ouvertes ou une extrémité de l'endoprothése est fermée, selon le type choisi. Des trous
latéraux sont percés sur toute la longueur de l'endoprothése, y compris les boucles de la queue de cochon de l'endoprothése.
L'endoprothése est marquée sur toute sa longueur pour permettre la visualisation, I'avancement et la mise en place.

Une courbure supplémentaire en forme de "J" est créée a l'extrémité de la vessie. Grace a cette courbure, la bobine inférieure
de I'endoprothése est dirigée vers le dome et ¢éloignée du trigone sensible. Matériau utilisé - Polyuréthane thermosensible
avancé qui ramollit I'endoprothése lorsqu'elle est insérée. Si nécessaire, l'endoprothése est fournie avec un revétement
hydrophile qui, lorsqu'il est activé, rend la surface extérieure de I'endoprothése glissante pour faciliter l'insertion.

L'emballage de L'emballage de

I'endoprothése urétérale I'endoprothése urétérale

Dalela Triple J comprend Dalela Triple J Ureteral

o Endoprothése a boucle bouclée o Endoprothese a boucle bouclée
radio-opaque radio-opaque

o Poussoir/positionneur de o Poussoir/positionneur de
l'endoprothése avec embout 'endoprothése avec embout
radio-opaque radio-opaque

e Pince o Fil-guide

Taille (Fr) Longueur (cm) Variante

3.3.5.37.38. 4, 22,24, 26 & 28 Les deux’ex.tr’emltes sor}t ouvertes

45,47,438,5, Une extrémité est fermée

55,6,65,7&8 Toutes les variantes sont disponibles avec ou sans couche

hydrophile.
Objectif visé

L'endoprothése urétérale Triple J est un dispositif médical non bioabsorbable destiné a étre implanté pour le traitement de
l'obstruction de l'uretére afin de drainer I'urine du bassin rénal vers la vessie. Elle est destinée a une utilisation a long terme,
jusqu'a 180 jours.

Indications et contre-indications

Indiqué pour étre administré en cas d'obstruction de l'uretére (par exemple, en raison d'un calcul, d'un rétrécissement, d'une
compression, d'une fibrose, d'un traumatisme). Ne pas implanter en cas de sténoses extrémes causées par des tumeurs.

Complications potentielles
Y compris, mais sans s'y limiter, les reflux urétraux, l'infection des voies urinaires (septicémie urinaire), 1'hématurie,
I';edéme, la dysurie, l'incrustation et la fragmentation de 1'endoprothése.

Avertissements

¢ Ne pas réutiliser le dispositif. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagg et si 1'on soupgonne que le dispositif
n'est pas stérile.

¢ Ne pas utiliser si le dispositif est périmé.

¢ N'utilisez que les accessoires fournis avec I'emballage.

e Le dispositif n'est pas destiné a une utilisation permanente. L'endoprothése urétérale ne doit pas rester en place plus de 180
jours. Si cela est approprié ou nécessaire pour le patient, 'endophrothése peut étre remplacé par un nouvel endoprothése.

e S'assurer de la compatibilit¢ du fil-guide avant utilisation. Les informations relatives au fil-guide compatible sont
mentionnées sur 1'étiquette du dispositif.

e ['utilisation du produit ne doit pas étre effectuée par des personnes non autorisées ou non formées. Le produit doit étre
utilisé par un médecin qualifié avec l'aide de techniciens qualifiés utilisant une technique aseptique. Une fois la procédure
terminée, ¢liminez le dispositif et ses composants, le cas échéant, conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a 1'élimination des déchets médicaux a risque biologique.
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Tenir a 1'écart des lampes fluorescentes, des moteurs électriques et des générateurs.

Conserver dans un lieu sombre, frais et sec.

Eviter tout contact avec des objets tranchants et abrasifs.

Les patientes enceintes doivent faire l'objet d'une surveillance attentive en raison d'une éventuelle incrustation de
I'endoprothése due a la prise de suppléments de calcium.

Une mauvaise manipulation ou angulation de l'endoprothése, du positionneur et du fil-guide peut gravement affaiblir
I'endoprothése. Une flexion aigué ou une surcharge pendant la mise en place peut entrainer une séparation ultérieure de
I'endoprothése au point de contrainte pendant la période de mise en place.

Les endoprothéses doivent étre contrdlées périodiquement pour détecter les signes d'incrustation et vérifier leur bon
fonctionnement. Controles périodiques a des intervalles jugés appropriés par le médecin en fonction de I'état du patient et
d'autres facteurs spécifiques au patient. En outre, I'utilisation de ce dispositif doit étre basée sur des facteurs de risque-
bénéfice tels qu'ils s'appliquent a votre patient.

La migration de I'endoprothése urétérale est une complication possible, qui peut nécessiter une intervention médicale pour
la retirer.

Ne pas forcer les composants lors de leur retrait ou de leur remplacement. En cas de résistance, retirez les composants avec
précaution.

I1 convient de choisir avec soin une endoprothese de la bonne longueur en fonction de I'anatomie du patient.

L'utilisation de I'endoprothése doit étre basée sur I'analyse des risques et des bénéfices pour votre patient.
**L'endoprothése doit étre placée dans une vessie raisonnablement pleine. **La bobine inférieure doit étre placée vers le
dome de la vessie.

Cependant, chez la plupart des patients, comme la lumicre de la vessie est vide en raison du drainage continu de la vessie
par une sonde urétrale et que la pression abdominale en position couchée pousse le dome de la vessie vers le bas,
I'enroulement inférieur de 1'endoprothése peut ne pas étre placé vers le dome. L'endoprothese doit alors étre placée dans
une vessie raisonnablement pleine. C'est pour cette raison que nous recommandons de clamper la sonde urétrale de Foley
au début.

Recommandations pour le produit

Taille (Fr) Fil-guide accepté (pouce)
3,3.5&3.8 0.018

4 0.025

45,47 & 4.8 0.032

5,55,6&6.5 0.035

7&8 0.038

Mode d’emploi

Pour les endoprotheses fournies avec un fil-guide a revétement hydrophile : La propriété hydrophile
du fil-guide doit étre activée en injectant de 1'eau stérile ou une solution saline isotonique dans le tube distributeur,
puis en récupérant le fil-guide pour de meilleurs résultats.

Mise en place du dispositif par voie endoscopique

Les deux extrémités sont ouvertes Une extrémité fermée

Avant utilisation, immerger l'endoprothése dans de I'eau Avant utilisation, immerger l'endoprothése dans de l'eau

stérile ou une solution saline isotonique pour activer la stérile ou une solution saline isotonique pour activer la

lubrification de la surface de l'endoprothése (uniquement lubrification de la surface de l'endoprothése (uniquement
pour les endoprothéses a revétement hydrophile). pour les endoprothéses a revétement hydrophile).

1. Déterminer la longueur de 1'endoprothése appropriée 1. Déterminer la longueur de 1'endoprothése appropriée
pour le patient. Cette valeur est généralement calculée a pour le patient. Cette valeur est généralement calculée a
partir du pyélographie de référence. Une longueur de partir du pyélographie de référence. Une longueur de
l'endoprothése appropriée améliore le confort et l'endoprothése appropriée améliore le confort et
l'efficacité du patient. l'efficacité du patient.

2. Insérer I'extrémité souple du fil-guide compatible dans 2. Insérer le fil-guide compatible a pointe rigide dans
lI'endoscope, accéder a l'orifice urétéral et faire passer I'endoprothése et étirer les spires de 1'endoprothése
le fil-guide jusqu'au bassin rénal. aux deux extrémités.

3. Faire passer I'extrémité conique et non marquée de 3. Insérer et connecter le pousseur a l'endoprothésea partir
l'endoprothese sur le fil-guide et a travers I'endoscope de l'extrémité proximale des fils-guides (extrémité
tout en maintenant la position du fil-guide. triple J) et le fixer pour qu'il rencontre la section

4. Insérer le pousseur a I'extrémité proximale du fil-guide et transversale de I'endoprothese. Utiliser la pince pour
faire avancer I'endoprothése jusqu'au bassin rénal a l'aide fixer le pousseur avec le fil-guide si nécessaire.
du pousseur sous vision directe. 4. Faire avancer l'endoprothése, le fil-guide et

'ensemble pousseur jusqu'a ce que 'extrémité
atteigne le bassinet du rein sous vision directe.
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5. Observer l'apparition de I'extrémité distale de 5. Observer l'apparition de l'extrémité distale de

l'endoprothése a la jonction urétéro-vésicale. Une fois I'endoprotheése a la jonction urétéro-vésicale. Confirmer
que le placement correct dans le bassin rénal est le positionnement correct dans le bassin rénal par
confirmé par guidage fluoroscopique. guidage fluoroscopique.

6. Retirer le fil-guide puis le pousseur avec précaution. La 6. Retirer le fil-guide puis le pousseur avec précaution.
boucle de la queue de cochon de I'endoprothese se 7.  Sinécessaire, des ajustements précis peuvent étre effectués
forme une fois que le ﬁl-guide est retiré. a l'aide de pinces endoscopiques,

7.  Sinécessaire, des ajustements précis peuvent étre
effectués a l'aide de pinces endoscopiques.

Retrait du dispositif

L'endoprothése urétérale Triple J peut étre retirée en la retirant délicatement a 1'aide d'une pince endoscopique. Ne pas
forcer en cas de résistance. Retirer I'endoprothése avec précaution et douceur. Le retrait du produit ne doit pas étre effectué
par des personnes non autorisées ou non formées. Le produit doit étre retiré par un médecin qualifié avec l'aide de
techniciens qualifiés.

Groupe de population cible

Patients présentant des lésions de I'uretére pour les groupes de patients adultes et pédiatriques et limitation de I'utilisation
de la taille et de la longueur appropriées.

Signaler tout incident grave

En cas de problémes liés a I'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez
contacter notre service de relations avec la clientele ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et
l'autorité compétente de 1'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthylene et
Tyvek. Fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne dans un emballage facile a ouvrir. Le produit doit étre stocké a une température
comprise entre 20°C et 40°C et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Résumé sur la sécurité et les performances cliniques
Le résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif est disponible sur le site web
EUDAMED : https://ec.europa.cu/tools/eudamed
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Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :

ISO 15223-1 Dispositif médical - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé et consulter le
mode d'emploi

Consulter le mode d’emploi

Limite de température

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a I'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

Systéme de barricre stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union
européenne

Fabricant

>R f

Attention

&only

Prescription

Ce dispositif doit étre vendu par un médecin
ou selon ses instructions. Stérile (ETO) si
I'emballage n'a pas été ouvert ou endommaggé.

Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

Une fois la procédure terminée, éliminer le
dispositif et ses composants éventuels
conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a
I'élimination  des déchets  médicaux
dangereux.

cemza

Représentant
Arazy Group

autorisé dans la Communauté européenne
(Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, DO

2 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dalela Triple J Uretererstent

Geritebeschreibung

Dalela Triple J Ureterstents sind flexible, rohrenformige Vorrichtungen aus rontgendichtem Polyurethan. Ein oder beide
Enden des Stents bestehen aus gewundenen Pigtail-Schlaufen. Je nach gewihltem Typ sind beide Enden des Stents offen
oder ein Ende des Stents ist geschlossen. Die seitlichen Locher werden iiber die gesamte Lénge des Stents gestanzt,
einschlieBlich der Pigtail-Schlaufen des Stents. Der Stent wird entlang der Lidnge markiert, um die Visualisierung, das
Vorschieben und die Platzierung zu ermdglichen.

Am Blasenende wird eine zusédtzliche J-formige Biegung erzeugt. Durch diese Biegung wird die untere Spirale des Stents in
Richtung der Kuppel und weg vom empfindlichen Trigon geleitet. Das verwendete Material ist ein hochentwickeltes,
wiarmeempfindliches Polyurethan, das den Stent beim Einfithren weicher macht. Falls erforderlich, wird der Stent mit einer
hydrophilen Beschichtung geliefert, die, wenn sie aktiviert wird, die dullere Oberfldche des Stents fiir ein leichtes Einfiihren

gleitfdhig macht.
Dalela Triple J Uretererstent Dalela Dreifach-J-Ureterstent
Paket enthalt Stent Set Paket enthilt
e Rontgendichter gewellter Schlingenstent e Rontgendichter gewellter Schlingenstent
o Schieber/Stent-Positionierer mit *  Schieber/Stent-Positionierer mit
rontgendichter Spitze rontgendichter Spitze

e Klemme e Fihrungsdraht

e Klemme

Grofe (Fr) Linge (cm) Variante
3,3.5,3.7,3.8,4, 22,24, 26 und 28 Beide Enden offen
4.5,4.7,4.8,5,

5.5.6.6.5 7 und 8 Ein Ende geschlossen

Alle Varianten sind mit und ohne hydrophile
Beschichtung erhéltlich

Verwendungszweck

Der Triple-J-Ureterstent ist ein nicht-bioabsorbierbares Medizinprodukt, das zur Behandlung eines verstopften Harnleiters
implantiert wird, um den Urin aus dem Nierenbecken in die Harnblase abzuleiten, und das fiir eine langfristige Verwendung
von bis zu 180 Tagen vorgesehen ist.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Indiziert fiir die Verabreichung bei einem blockierten Harnleiter (z. B. durch Stein, Striktur, Kompression, Odeme, Trauma).
Darf nicht bei extremen Verengungen durch Tumore implantiert werden.

Maogliche Komplikationen

Dazu gehoren unter anderem Harnwegsinfektionen (Uro-Sepsis), Himaturie, Odeme, Dysurie, Verkrustungen und
Stentfragmentierung.

Warnung

¢ Verwenden Sie das Gerét nicht wieder. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist und wenn der
Verdacht besteht, dass das Gerit nicht steril ist.

¢ Nicht verwenden, wenn das Gerét abgelaufen ist.

e Verwenden Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Zubehor.

e Das Gerit ist nicht fiir den Dauereinsatz bestimmt. Der Ureterstent darf nicht langer als 180 Tage im Kdorper verbleiben.
Wenn es fiir den Patienten angemessen oder erforderlich ist, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

¢ Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die Fithrungsdrédhte kompatibel sind. Die Informationen tiber die kompatiblen
Fiihrungsdréhte sind auf dem Etikett des Gerédts angegeben.

e Das Produkt darf nicht von unbefugten oder ungeschulten Personen verwendet werden. Das Produkt sollte von einem
geschulten Arzt mit Unterstiitzung von qualifizierten Technikern unter Anwendung aseptischer Techniken verwendet
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werden. Entsorgen Sie das Geridt und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens gemifl den institutionellen und
lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abfallen.

Halten Sie sich von Leuchtstofflampen, Elektromotoren und Generatoren fern.

An einem dunklen, kithlen und trockenen Ort aufbewahren.

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und scheuernden Gegensténden.

Schwangere Patientinnen miissen wegen mdglicher Stentverkrustungen aufgrund von Kalziumpréiparaten sorgfaltig
beobachtet werden.

Eine unsachgeméife Handhabung oder Abwinkelung von Stent, Positionierer und Fithrungsdraht kann den Stent erheblich
schwiichen. Eine akute Biegung oder Uberbeanspruchung wihrend des Einsetzens kann dazu fiihren, dass sich der Stent an
der Belastungsstelle wiahrend der Verweildauer ablost.

Die Stents sollten regelmafig auf Anzeichen von Verkrustungen und auf ihre Funktionstiichtigkeit tiberpriift werden.
RegelmifBige Kontrollen in Absténden, die der Arzt unter Beriicksichtigung des individuellen Zustands des Patienten und
anderer patientenspezifischer Faktoren fiir angemessen hédlt. AuBlerdem sollte die Verwendung dieses Geréts von den
Risikofaktoren abhéngig gemacht werden, die auf Thren Patienten zutreffen.

Die Migration des Ureterstents ist eine mogliche Komplikation, die einen medizinischen Eingriff zur Entfernung erfordern
konnte.

Wenden Sie beim Entfernen oder Austauschen von Bauteilen keine Gewalt an. Entfernen Sie die Komponentenvorsichtig,
wenn Sie auf Widerstand stof3en.

Bei der Auswabhl eines Stents mit der richtigen Lange sollte auf die Anatomie des Patienten geachtet werden.

Der Einsatz des Stents sollte auf der Grundlage einer Risiko-Nutzen-Analyse erfolgen, die auf Ihren Patienten zutrifft.
**Der Stent muss in eine einigermallen volle Blase eingesetzt werden. **Die untere Spule muss in Richtung der Kuppel
der Blase platziert werden.

Bei den meisten Patienten ist das Blasenlumen jedoch aufgrund der stidndigen Blasendrainage durch -einen
Harnr6hrenkatheter leer, und da der Bauchdruck in Bauchlage den Blasendom nach unten driickt, kann die untere Spirale
des Stents nicht in Richtung des Doms platziert werden. Der Stent muss zu diesem Zeitpunkt in eine einigermalien volle
Blase eingesetzt werden. Aus diesem Grund empfehlen wir, den Foley-Harnrdhrenkatheter zu Beginn abzuklemmen.

Produktempfehlungen

Grofie (Fr) Akzeptierte Fithrungsdrihte (Zoll)
3,3.5und 3.8 0.018

4 0.025

4.5,4.7 und 4.8 0.032

5,5.5, 6und 6.5 0.035

7 und 8 0.038

Gebrauchsanweisung

Fir Stents, die mit hydrophil beschichteten Fiihrungsdrihten geliefert werden: Die hydrophile
Eigenschaft des Fithrungsdrahtes sollte durch Injektion von sterilem Wasser oder isotonischer Kochsalzldsung in
den Spenderschlauch aktiviert werden, um dann den Fithrungsdraht zu entnehmen.

Endoskopische Platzierung des Ger:iits

Beide Enden offen Ein Ende geschlossen
Tauchen Sie den Stent vor der Verwendung in steriles Wasser ~ Tauchen Sie den Stent vor der Verwendung in steriles Wasser
oder isotonische Kochsalzlosung, um die Stentoberfliche oder isotonische Kochsalzlosung, um die Stentoberfliche
gleitfahig zu machen (nur bei hydrophil beschichteten Stents) gleitfahig zu machen (nur bei hydrophil beschichteten Stents)
1. Bestimmen Sie die richtige Stentlédnge fiir den 1. Bestimmen Sie die richtige Stentlidnge fiir den
Patienten. Dieser wird im Allgemeinen anhand des Patienten. Dieser wird im Allgemeinen anhand des
Basis-Pyelogramms berechnet. Eine angemessene Basis-Pyelogramms berechnet. Eine angemessene
Stentldnge erhoht den Komfort und die Effizienz fiir Stentldnge erhoht den Komfort und die Effizienz fiir
den Patienten. den Patienten.
2. Weiche Spitze des kompatiblen Fiihrungsdrahtes in 2. Fiihren Sie den kompatiblen Fithrungsdraht mit
das Endoskop einfiihren, Zugang zur steifer Spitze in den Stent ein und dehnen Sie die
Harnleiter6ffnung schaffen und den Fiihrungsdraht Spulen des Stents an beiden Enden.
bis zum Nierenbecken fiihren. 3. Den Schieber vom proximalen Ende des
3. Fiihren Sie die verjiingte und unmarkierte Spitze des Fiihrungsdrahtes (Dreifach-J-Ende) aus in den
Stents iiber den Fithrungsdraht und durch das Stent einfithren und mit ihm verbinden, bis er den
Endoskop, wéhrend Sie die Position des Querschnitt des Stents erreicht. Verwenden Sie
Fithrungsdrahtes beibehalten. die Klemme, um den Schieber mit dem
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Fiihrungsdraht zu sichern, falls erforderlich.

4. Den Schieber in das proximale Ende des 4. Schieben Sie die Einheit aus Stent,
Fiihrungsdrahtes einfiihren und den Stent mit dem Fiihrungsdraht und Schieber unter direkter Sicht
Schieber unter direkter Sicht bis zum Nierenbecken vor, bis die Spitze das Nierenbecken erreicht.
vorschieben. 5. Darauf achten, dass das distale Ende des Stents an
5. Darauf achten, dass das distale Ende des Stents an der ureterovesikalen Verbindung erscheint. Confirm
der ureterovesikalen Verbindung erscheint. Sobald korrekte Platzierung innerhalb des Nierenbeckens
die korrekte Platzierung im Nierenbecken mit Hilfe durch fluoroskopische Fiihrung.
der Fluoroskopie bestétigt wurde. 6. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und dann den
6. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und dann den Schieber vorsichtig.
Schieber vorsichtig. Die Pigtail-Schlaufe des Stents 7. Falls erforderlich, konnen Feineinstellungen mit einer
bildet sich, sobald der Fithrungsdraht entfernt wird. endoskopischen Pinzette vorgenommen werden.

7. Falls erforderlich, kdnnen mit einer endoskopischen
Pinzette fine Anpassungen vorgenommen werden.

Entfernen des Gerits

Der Triple-J-Ureterstent kann durch vorsichtiges Zuriickziehen des Stents mit einer endoskopischen Zange entfernt
werden. Wenden Sie keine Gewalt an, wenn Sie auf Widerstand stoBen. Ziehen Sie den Stent vorsichtig und behutsam
heraus. Die Produktentfernung sollte nicht von unbefugten oder ungeschulten Personen durchgefiihrt werden. Das Produkt
sollte von einem geschulten Arzt mit Unterstiitzung von qualifizierten Technikern entfernt werden.

Zielbevolkerung

Patienten mit Harnleiterverletzungen fiir Erwachsene und pédiatrische Patientengruppen und Einschridnkung der
Verwendung einer geeigneten Grofle und Lange.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Geréts oder schwerwiegende Zwischenfille oder unerwiinschte Ereignisse
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziehungen oder rufen Sie die Kontaktperson an, die in
unserer Herstelleradresse und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats angegeben ist, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer Primérverpackung aus Polyethylen und einer Sekundérverpackung aus Polyethylen und Tyvek
verpackt. Wird mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert in einer offenen Verpackung geliefert. Das Gerdt muss in einem
Temperaturbereich von 20°C bis 40°C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung

Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung dieses Geréts finden Sie auf der Website
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbolglossar und Definitionen

Standardreferenz:

ISO 15223-1 Medizinprodukte - Symbole, die zusammen mit den vom Hersteller zu liefernden
Informationen zu verwenden sind

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschidigt ist und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europédischen Union

H@®

Gebrauchsanweisung beachten

4ic

—

¢

Temperaturgrenze

{
by
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

u Hersteller
A Vorsicht
&only Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

X e

Trocken halten

<
O

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

9

EH

Enthilt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geriteidentifizierung

ﬁl Datum der Herstellung
g Haltbarkeitsdatum
Chargencode
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Dieses Geriét darf nur von/auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden.  Steril
(ETO), wenn die Verpackung ungedffnet
oder unbeschédigt ist.

Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

Entsorgen Sie das Gerdt und seine
Komponenten nach  Abschluss  des
Verfahrens gemif den institutionellen und
lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch  gefihrlichen medizinischen
Abfillen.

CGum

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Oonyieg ypiong 2L UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ovpnpiko Stent Dalela Triple J

, ,
Hﬁpl’yp(l(pl] GUGKEVTC

Ta ovpnmpikd otevt Dalela Triple J givat edkapnteg 6mANVOEWELG GUOKEVES KATOGKEVOGLEVES AITd OKTVOOKLEPT ToAvovpedavn. To éva
N Kot o, V0 GKPO TOV GTEVT AIOTEAOVVTOL Old KVPTOVG PBpdyovg kKotoidag. Kat ta d0o dkpo tov 6Tevt givat ovotktd 1 o éva GKpo Tov
OTEVT €ival KAELGTO, 0VAAOYO e TOV TOUTTO IOV el emAeYEl. Ot TAELPIKES OTEG SLOVOTYOVTOL KOTO KOG TOV GTEVT, GUUTEPIAAUPAVOUEVOV
TV Bpoymv Tov otevt. To 6TeVT onuadevETOL KATE KOG Y10 Vo vat Suvat 1 amekdvion, 1 Tpom@Onon Kot 1 torodémon.

Mua Tpdobetn képyn tomov J dnpovpyeitar 6To Gkpo TG 0VPOSdOYOV KVHGTNG, MG ATOTELEGILO. CVTNG THG KALLYNG, 1) KATO OTEPO TOV GTEVT
Kkatevddvetal Tpog Tov B0A0 Kot pakpld and v evaichnt tpryeviky otin, YA mov ypnowonoteitot - IIponypévn Beppogvaictnmm
moAvoVPeDEvn Tov polakdvel To otevt otav tomobeteitar. Edv amotteital, to otevt Oa mopéyeTon e vOpOPIAN emtkdAvy, 1 onoio dTov
gvepyomomOet Oa kdver Ty eE@TEPIKN EMPAVELX TOV GTEVT OMGONPY Yo €OKOAN E1G0YOYT.

To maxéTo Tov oVPNTNPLKOD Dalela Triple J To oet

otevt Dalela Triple J 0VPNTIHOD

weprioppaver 6TEvT TEPLAUpPaver

o AKTvOd0mEPATO GTEVT HE KLPTO Ppdyo o AKkTvodlmePATod OTEVT e KupTo BpOY0

e PuOotig tomobénong e PuOotig tomobénong
OTEVT/TPO®ONTNPOG LLE AKTIVOCKLEPO OTEVT/TPOOONTNPAG [LE AKTIVOCKLEPO GKPO
aKpo

o XQuyKTnpag

Méye0oc (Fr) Mnkog (cm)
3,3.5,3.7,3.8,4, 22, 24, 26 ko1 28
4.5,4.7,438,5,

e ZUppa odrynong
e Zoykmpag

Haparrayn
Kot ta 800 dxpa

avoktd 'Eva dxpo

5.5,6,6.5, 7«08
KAeioto

‘Oleg ot maporrayég Swutibevtar pe kat xmpic VOPOPIAKY EMIGTPOOT

IIpopirenopevog ckomog

To ovpnmpikd otevt Triple J givar éva un Proomoppoenoipo otpikd mpoidv mov mpoopiletar va gpgutevtel yoo ™ Oepameio Tov
ATOPPOYLLEVOD OVPNTNPO. VIO, TNV ATOYETEVGT) TV 0VP®V OO TI VEPPLKT TOELO TNV 0VP0odOY0 KOGTN Kot Tpoopiletat Yo pakpoypovia
xpon éog 180 nuépeg.

Evosieic ypnoneg kot avtevoeicelg

Evdeikvotor va yopnyeitor oe amoppayuévo ovpntipa (m.y. amd méTpo, GTEVMOT, GUUTIESN, tveoon, tpadua). No unv eueuteveTol 6e
GUVONKEG aKPOIOV GTEVOGEDY TOV TPOKAAOVVTUL OO GYKOVG.

IMBavég emmhokég

[Mepiappavovv aAld dev mepropilovtal G OVPNTNPIKT EXAVALUATOOT], AOTU®EN TOL OVPOTOMTIKOD GLGTNHATOG (OVPOTOUTIKY GNYT),
otpaTovpia, oidnpa, dSvcovpia, EKYOUMGCT Kot OPLUUOTICUO TOV GTEVT.

IIposidomomoerg

o Mnyv emavoypGYLOTOIELTE T GVOKEVT. MMV TO ¥PNOIUOTOLEITE EGV 1] GLGKELOGIN EYEL OVOLYTEL 1) VITOGTEL (Nl Kot EGV VILAPYEL VITOYiaL
OTL 1 GLOKEVN OEV EIVOL OTOGTEPMUEVT).

® Mnv 10 ypNOLOTOLEITE EGV 1] GLOKELN Exel ANEEL.

® XpNolomomote Hovo ta eEUPTNHOTO TOL TAPEXOVTOL LE T GUCKEVOGICL.

e H cvokevn dev mpoopiletat yio povyun xpnon. To ovpnnpikd GTeVT dev TPEMEL VoL TOPAUEIVEL EVTOLYIGLEVO Yl TEPLoGOTEPEG amd 180
nuépeg. Eqv evdeicvotan 1 amarteitat yio tov acbev, 1o otevt pmopet vo aviikotactadel pe £vo vEo oTevT.

* Befoiwbeite yo ™ cupfatdtnta Tov 0dnyod cOppatog Tpv amd T xpnot. Ot TAnpopopies yio 10 GUUPTO 0dN YO GUPLO OVAPEPOVTOL
GTNV ETIKETA TNG GVGKEVNGC.

e H yprion tov mpoidvtog dev Tpémetl va yivetol amd un e£ovclodotnéva 1 Un ekmodevpéva dTopa. To mpoiov mpémet va ypnoipomoteiton
0o EKTOOEVEVO 10TPO LE TNV VTOOTHPLEN EEEIOIKEVUEVOV TEYVIKMV TOV ¥PNGLLOTOLOVV GONTITIKY TEYVIKY. MeTd TNV olokAnpwon g
Swdikaciog, amoppiyTe T GUGKEVT Kot To. EAPTHOTA TNG, EAV VIAPYOVV, COUPOVA UE TIG OECUIKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKEG 001Yieg
v T S1éOgon Proenikivouvey lTptkdv omofATmy.

YeMda 1 amd 4
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e Kpamote 1o pokptd omd edta pBopiopod, NAeKTpkong KIVNTHPEG Kot YEVWNTPLES.

e dvldooeTal 6 GKOTEWO, dpocepd Kat ENPO HEPOC.

® ATOQUYETE TNV ENXOQN LE OLYUNPO KOL AEWOVTIKA AVTIKEIHEVAL.

e H éykvog achevig mpénet va Topakolovdeitat TpoGEKTIKA Yio eviexOUEVn enkEOIon GTEVT AOY® TV GUUTANPOUATOV acPeoTtiov.

® O aKaTAAANAOG XEPIOUOG ) 1] YOVIWGT] TOL GTEVT, TOL TOTOHETNTN Kot TOV 081Y0D GUPUATOG UTOPEL VO OTOSVVOUDGEL GOPOPE TO GTEVT.
H o&gia képym M vepricon Kotd v tomofétnon pnopel vo 0dnynocel o€ enakdAovbo SoymPIGHO TOL GTEVT GTO GNHEi0 TG TiEoNS
KOTé TNV TEPI0S0 TOPALLOVIS.

e Ta otevt o Tpémet vo EAEYYOVTOL TEPLOSIKA Y1 TO, ONUAdL emkdOiong kot v opOn Aettovpyio tovg. Tleprodikoi Ereyyot ce ypovikd
SwoTHaTe TOV KPIivovTol KoTtdAANAo omd Tov 10Tpd AQUBAVOVTOG VITOYN TV KOTASTOoT Tov KaOe acbevoig Kot GAAOLS E101KOVG
mapdyovtesg tov acbevoig. EEaAlov, ) xpion avtg g cvokevng Ba tpénet va Paciletat oe mapdyovieg Kvdvvov-PAdpng, 0nmg avtol
oYLV Yl TOV acHEVH GOC.

® H petavaotevon tov ovpnnpkol otevt givat pio mhavi EXUTAoKT, 1| 0ol LITOPEl VoL OTOLTHGEL WTPIKT TOPEUPOON Yo THY apaipeES)
ToV.

e Mnv aokeite Bio 6T €£0PTAROTO KOTE TV OQOIPEST 1] TNV AVTIKATAGTOOT. APUIPECTE TPOGEKTIKA TO EQPTHLOTO EAV GUVOVTIGETE
avtictaon.

® Ba mpémel va SIVETOL TPOGOYN GTNV ETAOYT| EVOG GTEVT TOV KATAAANAOL UKOVG ovAAOYO LE TNV avaTopio Tov achevoic.

e H yprion tov otevt Oa mpénet va Pooiletar otny €€To0oN TG AVAALGTG TOV TAEOVEKTNUATMV KIVOUVOD, OTMS 16YVEL Y10, TOV a.cbevi| 6ag.

e **To otevt mpémel va tonofet el oe apKeTd Yepdtn ovpoddyo koot. **H yauniodtepn oneipo mpénet vo tonobeteiton mpog t0 06Xo
g KHoTNG.

® Q01660, 6TOVG TEPLOGOHTEPOVG 0oBEVELS, KAOMS 0 AAOG TG OVPOSOKOV KVGTNG eivar Adelog AdY® TG GLVEXILOUEVNG OTOYETEVOG TG
KOGTNG pe ovpnOpcd Kabetpa Kot kabdg 1 Kotlakn mtieon o mpnvn 0€om el tov B0A0 ™ KOGTNG TPOG Tal KéT®, 1 KAT® orelpa Tov
otevT pumopet va pny torofetbel mpog tov B6A0. To oteEVT Gg awTd TO YpoviKd onueio mpémet va tomoletndel oe (o apketd yepdTn
0VpoddY0 KOaTN. [0 T0 AdY0 0VTO GLUVIGTOVHE TNV apyIKT GOGPLEN Tov ovpnBpucov kabetpa Foley.

JV6TAGELS TPOTOVTOV

Méye0og (Fr) A7100€KTO 00170 cvppa (ivrtoa)
3,3.5k013.8 0.018

4 0.025

4.5,4.7 kan 4.8 0.032

5,5.5,6 k6.5 0.035

7 kou 8 0.038

Odnyieg ypiiong

To XTEVT OV TAPEYOVTOL HE 001)Y0 GUPHO HE VOPOPIAN EmKAAVYN: H v3poeiAn 181d6tnTo Tov 0d1Yoh cOppATOg
0o TPEMEL VO EVEPYOTOLEITOL e TNV EYYVOT] ATOGTEPOUEVOD VEPOD 1] IGOTOVIKOD (PUGIOAOYIKOD 0POV GTO COANVO SOVOUNG
KOl GTI) GUVEYELD VO OVOKTNGETE TO 00NYO GUPLLOL Y10l KAAVTEPO ATOTEAEGUATA.

Evdéookomkn Tomo0ETnon TG 6u6KELNS

Kot ta 6v0 axpa avoyyta "Eva, dxpo kherotod

Ilpw and ™ ypnon Pvbicte 10 6TEVT GE AMOCTEPOUEVO Ilpw and ™ ypnon Pvbicte 10 6TEVT GE AMOCTEPOUEVO

vePO N 1GOTOVIKO PLGIOAOYIKO 0PS Y10, VO, EVEPYOTOGETE TN vePO N 1GOTOVIKO PLGIOAOYIKO OPS Y10, VO, EVEPYOTOGETE T

MTTOVTIKY ETQAVELD TOV GTEVT (LOVO Y10l GTEVT UE VIPOPIAN MTOVTIKY ETQAVELD TOV GTEVT (LOVO Y10l GTEVT UE VIPOPIAN

EMKAALYM). EMKAALYM).

1. Kabopiote 10 KoTdAINAO KOG GTEVT Y10 TOV AGHEVT. 1.  KaBopicte 10 KaTGAANAO (KOG GTEVT Yl0L TOV .GOEVT).
Avtd yevikd vroloyileton and T0 Bacikd TVELOYPAONLLOL. Avtd yevikd vtoloyiletot oo o actKd TLELOYPAPNLLOL.
To katdAAnko PKOG GTEVT EVIGYDEL TV GVEST) KOL TNV To KatdAANAo UNKOG GTEVT EVIGYDEL TNV (VEST] KOL TNV
AMOTELEGUOTIKOTNTO, TOV 0GOEVOVG. ATOTEAEGUATIKOTNTO, TOV 0.60EVODG.

2.  Eisayete 1o podakd Gkpo tov copPatod odnyond 2. Ewdyete 1o cupPoatd odnyd coppa pe okAnpo Grkpo
GUPUOTOG GTO EVEOOKOTIO, MOKTHGTE TPOGPAGCT) GTO GTO GTEVT KOl TEVIMGOTE TIG GTEIPES TOV GTEVT KOl GTO,
oVPNTNPIKO GTOWLO KOt TEPAGTE TO 08NYO GVPLLOL HEXPL 800 Gicpa.
™ VEQPIKN TOENO. 3. Ewayete kot cuvdéote tov mbntipo 610 6TEVT 0md T0

€yy0g Gkpo TV 0dNY®V cuppdtov (dkpo tprhov J)
kot fifoviote TOV OOTE VoL AVTOTOKPIVETOL GTN SLOTOUN
Tov stent. XpNGLOTOU|GTE TO GOLYKTNPA Y10t VO.
acQaAiceTe TOV @O pe To 00MY6 cVOpua, eGv eivar
amopoitnTo.

4. Tpowbnote T0 GLYKPOTNLLO GTEVT, 0O1 YOV GVPLOTOG
Kol OOTHPA £0G OTOVL TO AKPO PTACEL GTN VEPPIKN
mHeLo v Gpecn dpoon.

3. Ileplote T0 KOVIKO KOl U1 GNUAOEUEVO GKPO TOV GTEVT
TAvE 016 To 001y GUPLLO KoL LEGO OO TO EVOOCKOTLO
Smpdvrag ™ H€om Tov 0dnyod chpLaTOG.

4.  Tomnobetiote Tov ®OMTHPO 6TO £yY0S GKPO TOL 0dNYOD
oUpUOTOG Kol TPO®OACTE TO GTEVT WPEXPL TN VEQPIKN
TOEAO YPNGLLOTOLDVTAS TOV ®ONTpa VITd Gueon dpao).
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5. Topatnpnote vo eLPavicTel To Grm GKPo TOL GTEVT 5. Tapatmpniote vo eupovicTel To Gmm GKPO TOL OTEVT

otV ovpNTNPOPAEPRIKN GVUPOAN. ApoD emiPefarmbei n otnv ovpntnpoerefikn cvpporn). EmPefoardote m
oWOTN TOTOOETNON EVIOG TG VEPPIKNG TVEAOL LE oWOTN TOTOOETNON EVIOG TG VEPPIKNG TVEAOL LE
OKTWVOGKOTIKTY KatBodnynon. OKTWVOGKOTIKY kaBodnynon.

6. AQupécTe TPOGEKTIKA TO 0d1YO GUPLO Kot 6T 6. A@uipéoTe TPOGEKTIKA TO 0dMYO GUP KoL 6T
ouvéyela Tov mOnmpa. O Bpdyyog g Koteidag Tov GLVEYELD TOV @ONTHPO.
otevt Oa oynpotiotel poOAG apatpedei To Guppa 7. Eadv givar amopaitmro, pwopodv va yivoov Aemntég pubpicelg
001 yNonG. Le eVOOOKOTIKN ABida.

7. Edv etvor anopaitnto, Ot TPOGAPUOYES LTOPOVV VL
yivouv pe evéookomiky Aafido.

AQaipeo TNG GVOKELNG

To ovpnmpucd otevt Triple J pmopei va apopebei pe TpocekTiKn AmOGLPGT TOV GTEVT YPNCLUOTOIOVTAS EVOOOKOTIKY Aafida. Mnv
mélete €Gv GLUVAVTAGETE AVTIOTAGT. ATOGVPETE TMPOCEKTIKG Kot omahd T0 otevi, H agaipeon Tov mpoidvtog dev mpémel va
Tpaypotomoteitol and pn eovotodotnuévae 1 un ekmaudevpéve dropa. To mpoidv Tpémet vo. apatpeital amd eKmadevUEVO YTpd pe TV
VIooTNPLEN EEEOIKEVUEVOV TEVIKDV.

Opadoo TAnBvopov-6toHoLv
AcOeveig e TPOVHATIGHO TOV OVPNTHPA Y10 OUAOES EVIAMK®OV KOt TOSLUTPIKAV 0GOEVOV Kot TEPLOPIGHOS TG YPNONG TOL KUTUAAN AoV
peyéboug Kot PMKovG.

Ava@opa 0mo10voNTOTE GOPaPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpordhyouv mpofAfato Kotd ) xpion outng TG GVOKELNG 1] TVYOV c0Bapd TEPIOTATIKG 1) AvETIOVUNTEG EVEPYELES, TAPUKAAOVILE
EMIKOWOVNOTE LE TO TUNLO GYECEMV LLE TOVG TEANTES LOG 1) KOAESTE GTNV EMAPT TOL TAPEXETOL OTI JEVOVVON KATUOKEVNG KL GTNV
appoda apyf TOL KPATOVG HEAOVG GTO OTOI0 Eival EYKATESTNLEVOS O YPoTNG N/Kat 0 a.cBevig.
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Dalela Triple J ureteralis sztent

Eszkoz leirasa

A Dalela Triple J ureteralis sztentek rugalmas, csé alaku eszk6zok, amelyek sugaratlatszatlan poliuretanbdl késziilnek. A
sztent egyik vagy mindkét vége hullamos pigtail hurkokbol all. A sztent mindkét vége nyitott vagy a sztent egyik vége zart —
a valasztott tipustol fliggden. Az oldalso lyukak a sztent hosszaban helyezkednek el, beleértve a sztent pigtail hurkait is. A
sztent hosszaban meg van jeldlve, ami lehetdvé teszi a megjelenitést, a haladast és az elhelyezést.

A holyag végén egy tovabbi ,J” alakl kanyar keletkezik, ennek a kanyarnak az eredményeként a sztent als6 tekercsét a
kupola felé iranyitjak, és tavolabb az érzékeny trigontol. Felhasznalt anyag: fejlett héérzékeny poliuretan, amely lagyitja a
sztentet, amikor beagyazodik. Sziikség esetén a sztentet hidrofil bevonattal 1atjak el, amely bevonat aktivalasakor a sztent
kiilsé feliiletét cstiszossa teszi a konnyii behelyezés érdekében.

Dalela Triple J ureteralis Dalela Triple J ureteralis sztentkészlet A
sztentkészlet csomag tartalma csomag tartalma

o Sugaratlatszatlan hullamos huroksztent o Sugaratlatszatlan hullamos huroksztent

o Betold/sztentpozicionalod o Betold/sztentpozicionald sugaratlatszatlan cstccsal

sugaratlatszatlan csuccsal P
g o Vezet6drot

Kapocs

o Kapocs
Méret (Fr) Hosszusag (cm) Valtozat
3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26 és 28 Mindkét vége nyitott
45,477,438, 5, o, ,
5.5,6,6.5,76s8 Egyik vége zart

Minden valtozat kaphat6 hidrofil bevonattal és anélkiil is

Rendeltetésszeru cél

A Triple J ureteralis sztentek biologiailag nem felszivodd orvostechnikai eszkdzok, amelyek beiiltetve az elzarodott
hugyvezeték kezelésére szolgalnak a vizelet elvezetésére a vesemedence és a hugyhdlyag kozott, és hosszu tavu, legfeljebb
180 napos hasznalatra késziiltek.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Elzarédott hugyvezetékben (pl. ko, szlikiilet, kompresszio, fibrosis, trauma) torténd kezelésre javallott. Nem iiltethetd be
daganatok okozta extrém szikiilet esetén.

Lehetséges szovodmények

Ide tartozik egyebek mellett az ureter reflux, hugyuti fertézés (uroszepszis), hematuria, 6déma, dysuria, enkrusztacié és a
sztent fragmentacioja.

Figyelmeztetések

¢ Ne hasznalja Gjra az eszkozt. Ne haszndlja, ha a csomagolas felbontott vagy sériilt, és ha felmeriil a gyant, hogy az eszkoz
nem steril.

¢ Ne hasznalja, ha az eszkoz lejart.

¢ Csak a csomagban mellékelt tartozékokat hasznalja.

e Az eszkdz nem allandd hasznalatra késziilt. Az ureteralis sztent nem maradhat bent 180 napnal tovabb. Ha a beteg esetén
indokolt vagy sziikséges, a sztentet 0 sztentre lehet cserélni.

e Hasznalat el6tt gy6z6djon meg a vezetddrot kompatibilitasarol. A kompatibilis vezetddrotra vonatkozd informacidkat az
eszkdz cimkéje tartalmazza.

e A terméket nem hasznalhatjak illetéktelen és képzetlen személyek. A terméket képzett orvosnak kell hasznalnia,
aszeptikus technikat alkalmazo, képzett technikusok tdmogatisaval. Az eljaras befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi
hulladékok artalmatlanitasanak megfelelen.
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e Tartsa tdvol fénycsovektol, elektromos motoroktol és generatoroktol.

e Tarolja sotét, hiivos és szaraz helyen.

o Kertilje az éles és koptato targyakkal valo érintkezést.

¢ A terhes beteget gondosan meg kell figyelni a kalcium-kiegészitdk okozta esetleges sztentbevonat miatt.

e A sztent, a poziciondld és a vezetddrot helytelen kezelése vagy meghajlitdsa sulyosan meggyengitheti a sztentet. A
behelyezés soran fellépd akut hajlitas vagy tulterhelés a sztent késébbi levalasat eredményezheti a behelyezési id6szak
alatt a terhelés helyén.

e A sztenteket rendszeresen ellendrizni kell a lerakddas jelei és a megfeleld mikodés szempontjabol. Rendszeres
ellendrzések az orvos altal az egyes betegek allapotat és egyéb betegspecifikus tényezoket figyelembe véve megfelelének
itélt idokozonként. Emellett az eszkdz hasznalatanak a betegre vonatkozé kockazati tényezokon kell alapulnia.

o Az ureterdlis sztent vandorléasa lehetséges sz6vodmény, amelynek eltavolitdsdhoz orvosi beavatkozasra lehet sziikség.

o Az alkatrészek eltavolitasa vagy cseréje soran ne alkalmazzon tilzott erét. Ovatosan tavolitsa el az alkatrészeket, ha
ellenallasba titkozik.

o A sztent alkalmazasat a betegre vonatkoz6 kockazat-elény elemzés mérlegelésén kell alapulnia.

o **A sztentet észszertien teli holyagba kell helyezni. **Az also tekercset a holyag kupolaja felé kell elhelyezni.

¢ A legtdbb betegnél azonban, mivel a hugyholyag lumen tires a hugycsokatéterrel torténd folyamatos holyagiirités miatt, és
mivel a hasi nyomas hason fekvd helyzetben lefelé nyomja a holyag kupolajat, a sztent alsé tekercsét nem lehet a kupola
felé helyezni. A sztentet ebben az iddpontban a kellden teli holyagba kell helyezni. Ezért javasoljuk a Foley-uretralis
katéter leszoritasat az elején.

Termékajanlasok

Méret (Fr) Elfogadott vezetodrot (hiivelyk)
3,3.5¢és3.8 0.018

4 0.025

4.5,4.7¢s 4.8 0.032

5,5.5,6és6.5 0.035

7 és 8 0.038

Hasznalati utasitas

Hidrofil bevonatu vezetédrottal ellatott sztentekhez:A vezetddrotot steril viz vagy izotonias sédoldat
adagolocsObe torténd befecskendezésével kell aktivalni, majd a jobb eredmény érdekében el kell venni a
vezetddrotot.

Az eszkoz endoszkopos behelyezése

Mindkét vége nyitott Egyik vége zarva:

Hasznélat el6tt meritse a sztentet steril vizbe vagy Hasznalat eldtt meritse a sztentet steril vizbe vagy

izotonids sooldatba, hogy aktivalja a sztent feliiletén izotonias sooldatba, hogy aktivalja a sztent feliiletén 1évo

1év6 kenhetdséget (csak hidrofil bevonati sztentek kenhetdséget (csak hidrofil bevonati sztentek esetén).

esetén).

1. Hatdrozza meg a betegnek megfeleld

1. Hatdrozza meg a betegnek megfeleld sztenthosszusagot. Ezt altalaban az alapszintli
sztenthosszusagot. Ezt altalaban az alapszintli pyelogrambol szamitjak ki. A megfeleld sztenthossz
pyelogrambol szamitjak ki. A megfeleld noveli a beteg kényelmét és hatékonysagat.
sztenthossz noveli a beteg kényelmét és 2. Helyezze be a merev hegyii kompatibilis
hatékonysagat. vezetddrotot a sztentbe, és feszitse meg a sztent

2. Helyezze be a kompatibilis vezetddrot puha tekercseit mindkét végén.
hegyét az endoszkopba, férjen hozza a 3. Helyezze be és csatlakoztassa a betolot a sztenthez a
hugyvezetékhez, és vezesse a vezetddrotot a vezetddrotok proximalis végérdl (tripla J-vég), és
vesemedence felé. rogzitse ugy, hogy megfeleljen a sztent

3. Vezesse at a sztent kupos ¢és jeldletlen hegyét a keresztmetszetének. Sziikség esetén a kapocs
vezetddroton és az endoszkopon keresztiil, segitségével rogzitse a betolot a vezetddrottal.
mikdzben megtartja a vezetddrot helyzetét. 4. Mikozben kozvetleniil nézi, tolja elére a sztentet,

4. Helyezze a betolot a vezetddrot proximalis végére, a vezetddrotot és a betolot, amig a hegye el nem
¢s tolja eldre a sztentet a vese medencéjéig a betold éri a vesemedencét.

segitségével, mikdzben kdzvetleniil nézi.
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5. Figyelje meg, hogy a sztent disztalis vége 5. Figyelje meg, hogy a sztent disztalis vége

megjelenjen az ureter-medencei atmenetnél. megjelenjen az ureter-medencei atmenetnél.
Miutan a vese medencéjén beliili helyes Erdsitse meg a helyes elhelyezést a vesemedence
elhelyezést megerdsitette fluoroszkdpos belsejében fluoroszkopos iranyitassal.
iranyitassal. 6. Ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot, majd a

6. Ovatosan tavolitsa el a vezetédrotot, majd a betolot.
betolot. A vezetddrot eltdvolitasa utan kialakul a 7. Sziikség esetén a finom beallitasok endoszkopos
sztent pigtail hurka. csipesszel végezhetok el.

7. Sziikség esetén endoszkopos csipesszel lehet
elvégezni a korrekcidkat.

Az eszkoz eltavolitasa

A Triple J ureteralis sztent eltavolithatd a sztent endoszkopos csipesszel torténd ovatos kihuzasaval. Ne er6ltesse, ha
ellenallasba iitkozik. Finoman, 6vatosan htzza ki a sztentet. A termék eltavolitasat nem végezhetik illetéktelen és
képzetlen személyek. A terméket képzett orvosnak kell eltavolitania képzett technikusok tamogatasaval.

Célcsoport
Felnétt és gyermekbetegek hugyvezeték-sériiléses betegei ¢s a megfeleld méret ¢s hosszisag hasznalatanak korlatozasa.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkén megadott elérhetdséget és a felhasznald
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Szallitas és tarolas
Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsédleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos

csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, hizassal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszkoz
20°C ¢és 40°C kozotti homérsekleten, kdzvetlen napfénytdl védve tarolando.

Osszefoglalo a biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél

Az eszkoz biztonsagossaganak ¢és klinikai teljesitményének osszefoglaléja az EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
weboldalon all rendelkezésre
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Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. A gyarté altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt
hasznaland6 szimbolumok

Szimbolum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalogusszam

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast

Meghatalmazott képviseld az
Eurodpai Kozosségben/az
Eurdpai Unidban

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Homérsékleti hatarérték

>R R

Gyarto

Vigyazat

Napfénytdl tavol tartando

&only

Vénykoteles

Ne hasznalja Gjra

Nem tartalmaz
természetes kaucsukgumit

Etilén-oxiddal sterilizalva

e Az eszkOzt orvos altal/orvos utasitasara kell
értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas
bontatlan, illetve sértetlen.

e Hasznalat elott olvassa el az 6sszes hasznalati
utasitast.

e Az eljaras befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi  hulladékok

Nem pirogén

Szarazon tartando

M D Orvostechnikai eszkoz

Egyetlen steril gatrendszer belsd
véddcsomagolassal

Nem tartalmaz DEHP-t
D

DI Egyedi eszkdzazonositd

U

E
@ A gyartas datuma

H
m Tételkod

Felhasznalhatosagi id6
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Stent ureterale Dalela Triple J

Descrizione del dispositivo

Gli stent ureterali Dalela Triple J sono dispositivi tubolari flessibili in poliuretano radiopaco. Una o entrambe le estremita
dello stent sono costituite da anelli a spirale arricciati. Entrambe le estremita dello stent sono aperte o un'estremita dello stent
¢ chiusa, a seconda del tipo scelto. I fori laterali vengono praticati lungo tutta la lunghezza dello stent, comprese le anse a
spirale dello stent. Lo stent viene marcato lungo tutta la lunghezza per consentire la visualizzazione, l'avanzamento e il
posizionamento.

All'estremita della vescica viene creata un'ulteriore curva a "J", grazie alla quale la spirale inferiore dello stent viene diretta
verso la cupola e allontanata dal trigono sensibile, Materiale utilizzato: poliuretano avanzato termosensibile che
ammorbidisce lo stent quando viene inserito. Se richiesto, lo stent viene fornito con un rivestimento idrofilo che, una volta
attivato, rende la superficie esterna dello stent scivolosa per facilitarne 1'inserimento.

La confezione dello stent ureterale La confezione dello stent ureterale

Dalela Triple J comprende Dalela Triple J comprende

o Stent radiopaco ad anello arricciato o Stent radiopaco ad anello arricciato

o Posizionatore per stent con punta o Posizionatore per stent con punta radiopaca
radiopaca o Filo guida

e Morsetto o Morsetto

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Variante

3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26 ¢ 28 Entrambe le estremita

4.5,4.7,48,3, aperte Un'estremita chiusa

5.5,6,6.5,7¢8

Tutte le varianti sono disponibili con e senza strato idrofilo.

Scopo previsto

Lo stent ureterale Triple J ¢ un dispositivo medico non bioassorbibile destinato a essere impiantato per il trattamento
dell'uretere ostruito per il drenaggio dell'urina dalla pelvi renale alla vescica urinaria ed ¢ destinato a un uso a lungo termine
fino a 180 giorni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato per essere somministrato in caso di ostruzione dell'uretere (ad esempio, per calcoli, stenosi, compressione, fibrosi,
trauma). Non deve essere impiantato in condizioni di estrema stenosi causata da tumori.

Potenziali complicazioni

Includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, riflusso ureterale, infezione delle vie urinarie (urosepsi), ematuria,
edema, disuria, incrostazioni e frammentazione dello stent.

Avvertenze

¢ Non riutilizzare il dispositivo. Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata e se si sospetta che il dispositivo non
sia sterile.

e Non utilizzare se il dispositivo ¢ scaduto.

e Utilizzare solo gli accessori forniti con la confezione.

e [l dispositivo non ¢ destinato all'uso permanente. Lo stent ureterale non deve rimanere inserito per pit di 180 giorni. Se
appropriato o necessario per il paziente, lo stent puo essere sostituito con un nuovo stent.

e Assicurarsi della compatibilita del filo guida prima dell'uso. Le informazioni sul filo guida compatibile sono riportate
sull'etichetta del dispositivo.

¢ L'uso del prodotto non deve essere effettuato da persone non autorizzate o non addestrate. Il prodotto deve essere utilizzato
da un medico esperto con il supporto di tecnici qualificati che utilizzano una tecnica asettica. Al termine della procedura,
smaltire il dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei
rifiuti medici a rischio biologico.
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e Tenere lontano da luci fluorescenti, motori elettrici e generatori.

¢ Conservare in un luogo buio, fresco e asciutto.

¢ Evitare il contatto con oggetti taglienti e abrasivi.

e La paziente incinta deve essere osservata attentamente per evitare possibili incrostazioni dello stent a causa degli
integratori di calcio.

e La manipolazione o l'angolazione impropria di stent, posizionatore e filo guida puod indebolire seriamente lo stent. Una
flessione acuta o una sollecitazione eccessiva durante il posizionamento pud provocare la successiva separazione dello
stent nel punto di sollecitazione durante il periodo di permanenza.

¢ Gli stent devono essere controllati periodicamente per verificare la presenza di incrostazioni e il corretto funzionamento.
Controlli periodici a intervalli ritenuti appropriati dal medico in considerazione delle condizioni del singolo paziente e di
altri fattori specifici del paziente. Inoltre, l'uso di questo dispositivo deve basarsi sui fattori di rischio e di beneficio del
paziente.

¢ La migrazione dello stent ureterale ¢ una possibile complicazione che potrebbe richiedere un intervento medico per la
rimozione.

e Non forzare i componenti durante la rimozione o la sostituzione. Se si incontra resistenza, rimuovere con cautela i
componenti.

o E necessario prestare attenzione alla scelta di uno stent della giusta lunghezza in base all'anatomia del paziente.

¢ L'uso dello stent deve basarsi sulla considerazione dell'analisi dei rischi e dei benefici nel caso del paziente.

e **] o stent deve essere posizionato in una vescica ragionevolmente piena. **La bobina inferiore deve essere posizionata
verso la cupola della vescica.

¢ Nella maggior parte dei pazienti, tuttavia, poiché il lume vescicale ¢ vuoto a causa del drenaggio continuo della vescica
mediante un catetere uretrale e poiché la pressione addominale in posizione prona spinge la cupola della vescica verso il
basso, la spirale inferiore dello stent non pud essere posizionata verso la cupola. A questo punto lo stent deve essere
posizionato in una vescica ragionevolmente piena. Per questo motivo, all'inizio si raccomanda il clampaggio del catetere
uretrale di Foley.

Raccomandazioni sui prodotti

Dimensione (Fr) Filo guida accettato (pollici)
3,35e3.8 0.018
4 0.025
45,47¢e4.8 0.032
5,55,6e6.5 0.035
7e8 0.038

Istruzioni per 1'uso

Per gli stent forniti con filo guida con rivestimento idrofilo: La proprieta idrofila del filo guida deve
essere attivata iniettando acqua sterile o soluzione fisiologica isotonica nel tubo erogatore e quindi recuperando il
filo guida per ottenere risultati migliori.

Posizionamento endoscopico del dispositivo

Entrambe le estremita aperte Un'estremita chiusa

Prima dell'uso, immergere lo stent in acqua sterile o in Prima dell'uso, immergere lo stent in acqua sterile o in

soluzione fisiologica isotonica per attivare la soluzione fisiologica isotonica per attivare la lubrificazione

lubrificazione della superficie dello stent (solo per gli della superficie dello stent (solo per gli stent con rivestimento
stent con rivestimento idrofilo). idrofilo).

1. Determinare la lunghezza dello stent adatta al 1. Determinare la lunghezza dello stent adatta al paziente.
paziente. Questo valore viene generalmente calcolato a Questo valore viene generalmente calcolato a partire dal
partire dal pielogramma basale. Una lunghezza pielogramma basale. Una lunghezza adeguata dello stent
adeguata dello stent migliora il comfort e I'efficienza migliora il comfort e I'efficienza del paziente.
del paziente. 2. Inserire il filo guida compatibile con punta rigida nello

2. Inserire la punta morbida del filo guida compatibile stent e tendere le spire dello stent a entrambe le estremita.
nell'endoscopio, accedere all'orifizio ureterale e 3. Inserire e collegare lo spintore allo stent dall'estremita
passare il filo guida fino alla pelvi renale. prossimale dei fili guida (estremita a tripla J) e fissarlo

3. Far passare la punta affusolata e non marcata dello fino a incontrare la sezione trasversale dello stent. Se
stent sul filo guida e attraverso l'endoscopio, necessario, utilizzare il morsetto per fissare lo spintore
mantenendo la posizione del filo guida. con il filo guida.

4. Inserire lo spintore all'estremita prossimale del filo 4. Far avanzare lo stent, il filo guida e lo spintore fino a
guida e far avanzare lo stent fino alla pelvi renale quando la punta non raggiunge la pelvi renale sotto
utilizzando lo spintore sotto visione diretta. visione diretta.
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5. Osservare che l'estremita distale dello stent appaia 5. Osservare che I'estremita distale dello stent appaia

in corrispondenza della giunzione ureterovescicale. in corrispondenza della giunzione ureterovescicale.
Una volta che il corretto posizionamento all'interno Controllare il corretto posizionamento all'interno
della pelvi renale ¢ confermato dalla guida della pelvi renale mediante guida fluoroscopica.
fluoroscopica, 6. rimuovere con cautela il filo guida e poi lo spintore.

6. rimuovere con cautela il filo guida e poi lo spintore. 7. Se necessario, ¢ possibile effettuare regolazioni di
Una volta rimosso il filo guida, si formera 'ansa a precisione con una pinza endoscopica.

spirale dello stent.

7. Se necessario, ¢ possibile effettuare delle
regolazioni di precisione con una pinza
endoscopica.

Rimozione del dispositivo

Lo stent ureterale Triple J pud essere rimosso estraendo delicatamente lo stent con una pinza endoscopica. Non forzare se
si incontra resistenza. La rimozione del prodotto non deve essere effettuata da persone non autorizzate o non addestrate. Il
prodotto deve essere rimosso da un medico esperto con il supporto di tecnici qualificati.

Gruppo di popolazione target

Pazienti con lesioni ureterali per gruppi di pazienti adulti e pediatrici e limitazione dell'uso di dimensioni e lunghezza
adeguate.

Segnalare qualsiasi incidente grave

In caso di problemi nell'uso del dispositivo o di incidenti gravi o eventi avversi, si prega di contattare il nostro ufficio
relazioni con i clienti o di rivolgersi al contatto indicato nell'indirizzo di produzione e all'autorita competente dello Stato
membro in cui € stabilito I'utente e/o il paziente.

Fornitura e stoccaggio

1l dispositivo ¢ confezionato in una confezione primaria in polietilene e in una secondaria in polietilene e Tyvek. Fornito
sterilizzato con gas ossido di etilene in confezione aperta. Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra
20-C e 40-C e al riparo dalla luce solare diretta.

Sintesi sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche

La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche di questo dispositivo ¢ disponibile sul sito web
EUDAMED:https://ec.ecuropa.eu/tools/cudamed
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Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le informazioni che il produttore deve

fornire

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

®
§l

>R [

. .. Produttore
Consultare le istruzioni per 1'uso
4dc Limite di Precauzione
imite di1 temperatura
¢ P

B & aiil Prescrizione
A i‘" Tenere lontano dalla luce del sole Y
o

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di
etilene

Questo dispositivo deve essere venduto da/su
indicazione di un medico. Sterile (ETO) se la
confezione ¢ integra o non danneggiata.

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

Al termine della procedura, smaltire il
dispositivo e 1 suoi eventuali componenti
secondo le linee guida istituzionali e locali per

lo smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio

biologico.
Non pirogeno

Mantenere asciutto

CEmzs

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd.

Dispositivo medico

19 Baggot Street Lower, Dublin
2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

EH I
Identificativo univoco del dispositivo Produttore
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

Data di produzione
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.
Telefono: +91 80 29761336

Data di scadenza

E-Mail: contact@blueneem.com

Codice lotto Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

Instrucoes de uso BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Stent Ureteral Dalela Triplo J

Descricao do dispositivo

Os Stents Ureterais Dalela Triplo J sdo dispositivos tubulares flexiveis fabricados em poliuretano radiopaco. Uma ou ambas as
extremidades da endoprotese sdo constituidas por anéis enrolados em forma de espiral. Ambas as extremidades do stent sdo abertas ou uma
extremidade do stent é fechada, consoante o tipo escolhido. Os orificios laterais sdo perfurados ao longo do comprimento do stent,
incluindo as algas de espiral do stent. O stent € marcado ao longo do comprimento para permitir a visualiza¢do, o avanco e a colocagao.

E criada uma curvatura adicional em forma de "J" na extremidade da bexiga, em resultado desta curvatura a bobina inferior do stent ¢
direcionada para a cupula e afastada do trigono sensivel. Material utilizado - Poliuretano termossensivel avangado que amolece a
endoprotese quando introduzida. Se necessario, o stent é fornecido com um revestimento hidrofilico, que, quando ativado, torna a
superficie externa do stent escorregadia para facilitar a inser¢ao.

A embalagem do Stent Ureteral O conjunto de Stents Ureteral
Dalela Triplo J inclui Dalela Triplo J inclui
o Stent de alga enrolada radiopaco o Stent de alga enrolada radiopaco
o Posicionador de stent com ponta e Posicionador de stent com ponta
radiopaca radiopaca

e Grampo e Fio-guia

e Grampo
Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Variante
3,3,5,3,7, 3,8, 4, 22,24,26 & 28 Ambas as extremidades abertas
4,5,4,7,4.8,5,
5,5,6,65,7 &8

Uma extremidade Fechada

Todas as variantes estao disponiveis com e sem revestimento
hidrofilico

Objetivo pretendido

O Stent Ureteral Triplo J é um dispositivo médico nio bioabsorvivel destinado a ser implantado para o tratamento do ureter obstruido para
drenagem de urina da pélvis renal para a bexiga urindria e destina-se a uma utilizac@o a longo prazo até 180 dias.

Indicac¢oes de uso e contraindicacoes

Indicado para ser administrado em um ureter obstruido (por exemplo, devido a calculos, estenose, compressao, fibrose, traumatismo). Nao
deve ser implantado em condi¢des de estenose extrema causada por tumores.

Complicacoes potenciais

Incluem, mas ndo se limitam a, refluxo ureteral, infe¢do do trato urinario (uro-sepsia), hematlria, edema, distria, incrustagdo e
fragmentag@o do stent.

Avisos

e Nao reutilize o dispositivo. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada e se houver suspeita de que o dispositivo ndo esta
esterilizado.

e Nao utilize se o dispositivo tiver expirado.

e Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem.

e O dispositivo ndo se destina a uma utilizagdo permanente. O stent Ureteral ndo pode permanecer no local por mais de 180 dias. Se for
apropriado ou necessario para o paciente, o stent pode ser substituido por um novo stent.

e Assegurar a compatibilidade do fio-guia antes da utilizacdo. A informagio sobre o fio-guia compativel ¢ mencionada na etiqueta do
dispositivo.

e A utilizagdo do produto nido deve ser efetuada por pessoas ndo autorizadas ou sem treinamento. O produto deve ser utilizado por um
médico com treinamento e com o apoio de técnicos qualificados, utilizando uma técnica asséptica. Apos a conclusdo do procedimento,
elimine o dispositivo e os seus componentes, se existirem, de acordo com as diretrizes regulamentares institucionais e locais relativas a
eliminag@o de residuos médicos com risco bioldgico.
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Mantenha afastado de 1ampadas fluorescentes, motores elétricos e geradores.

Conserve num local escuro, fresco e seco.

Evite o contato com objetos afiados e abrasivos.

As pacientes gravidas devem ser cuidadosamente observadas quanto a uma possivel incrustagdo do stent devido aos suplementos de
célcio.

O manuseio ou a angulagdo incorretos do stent, do posicionador e do fio-guia podem enfraquecer seriamente o stent. A flexdo aguda ou
a tensdo excessiva durante a colocagdo pode resultar na separagdo subsequente da endoprotese no ponto de tensdo durante o periodo de
permanéncia.

Os stents devem ser verificados periodicamente quanto aos sinais de incrustagao e ao seu bom funcionamento. Controles peridodicos em
intervalos considerados adequados pelo médico, tendo em conta o estado individual do paciente e outros fatores especificos do paciente.
Além disso, a utilizagdo deste dispositivo deve basear-se em fatores de risco-beneficio que se aplicam ao seu paciente.

A migracao do stent ureteral ¢ uma complicagdo possivel, que pode exigir intervencdo médica para a sua remogao.

Nao force os componentes durante a remogao ou substitui¢do. Retire cuidadosamente os componentes se houver resisténcia.

Deve se ter o cuidado de selecionar um stent com o comprimento correto, dependendo da anatomia do paciente.

O uso do stent deve ser baseado na consideracdo da andlise de risco-beneficio conforme se aplica ao seu paciente.

**0 stent deve serser colocado em uma bexiga razoavelmente cheia. **A bobina inferior deve ser colocada na diregdo da ctpula da
bexiga.

No entanto, na maioria dos pacientes, como o limen da bexiga esta vazio devido a drenagem continua da bexiga por um cateter uretral e
como a pressdo abdominal na posi¢do prona empurra a cpula da bexiga para baixo, a bobina inferior do stent pode ndo ser colocada na
dire¢@o da cupula. Nesta altura, o stent deve ser colocado em uma bexiga razoavelmente cheia. E por esta razdo que recomendamos a

fixag@o do cateter uretral de Foley no inicio.

Recomendacgoes do produto

Tamanho (Fr) Fio-guia aceito (polegadas)
3,35&38 0.018
4 0.025
45,478&48 0.032
5,55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Instrucoées de uso

Para Stents fornecidos com fio-guia com revestimento hidrofilico: Para obter melhores resultados, a propriedade
hidrofilica do fio-guia deve ser ativada injetando agua estéril ou soro fisioldgico isotonico no tubo dispensador e, em seguida,

retirando o fio-guia.
Colocacao endoscopica do dispositivo
Ambas as extremidades abertas

Antes da utilizacdo, mergulhe o stent em agua estéril
ou solugdo salina isotonica para ativar a lubrificacao
da superficie do stent (apenas para stents com
revestimento hidrofilico)

Uma extremidade fechada

Antes da utilizacdo, mergulhe o stent em agua estéril
ou solugdo salina isotonica para ativar a lubrificacao
da superficie do stent (apenas para stents com
revestimento hidrofilico)

1. Determine o comprimento correto do stent para o 1. Determine o comprimento correto do stent para o
paciente. Este valor ¢ geralmente calculado a partir paciente. Este valor ¢ geralmente calculado a partir
do pielograma de base. Um comprimento correto do pielograma de base. Um comprimento correto
do stent aumenta o conforto do paciente ¢ a do stent aumenta o conforto do paciente € a
eficiéncia. eficiéncia.

2. Introduza a ponta macia do fio-guia compativel 2. Introduza o fio-guia compativel com ponta
no endoscopio, acesse a origem ureteral e passe o rigida no stent e estique as bobinas do stent em
fio-guia até a pélvis renal. ambas as extremidades.

3. Passe a ponta conica e ndo marcada do stent sobre 3. Insira e conecte o empurrador ao stent a partir da
o fio-guia e através do endoscopio, mantendo a extremidade proximal dos fios-guia (extremidade
posicdo do fio-guia. em triplo J) e fixe-o de modo a corresponder a

4. Insira o empurrador na extremidade proximal do secdo transversal do stent. Utilize o grampo para
fio-guia e avance o stent até a pélvis renal fixar o empurrador com o fio-guia, se necessario.
utilizando o empurrador sob visdo direta. 4. Avance o conjunto stent, fio-guia e empurrador
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5. Verifique se a extremidade distal do stent aparece 5. Verifique se a extremidade distal do stent aparece

na juncdo ureterovesical. Uma vez confirmada a na jung¢do ureterovesical. Confirme a colocacao
colocacgao correta na pélvis renal através de correta na pélvis renal através de orientagao
orientagao fluoroscopica. fluoroscopica.
6. Retire cuidadosamente o fio-guia e depois o 6. Retire cuidadosamente o fio-guia e depois o
empurrador. A alca do stent se formara assim que empurrador.
o fio-guia for retirado. 7. Se necessario, podem ser efetuados ajustes finos com
7. Se necessario, podem ser efetuados ajustes finos uma pinga endoscopica.

utilizando pingas endoscopicas.

Remoc¢ao do dispositivo

O Stent Ureteral Triplo J pode ser removido retirando-o suavemente com uma pinga endoscopica. Nao force se houver
resisténcia. Retire o stent com cuidado e suavemente, a remoc¢ao do produto ndo deve ser efetuada por pessoas nao
autorizadas ou sem treinamento. O produto deve ser removido por um médico treinado com o apoio de técnicos
qualificados.

Grupo de populacio-alvo
Pacientes com lesdo ureteral para grupos de pacientes adultos e pediatricos e limitagdo da utilizagdo de tamanho e
comprimento adequados.

Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos,
contate 0 nosso departamento de relagdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso enderego de fabricagio
e para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas oxido de etileno em embalagem aberta. O dispositivo deve ser armazenado a uma
temperatura entre 20°C e 40°C e ao abrigo da luz solar direta.

Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O resumo da seguranga ¢ do desempenho clinico deste dispositivo esta disponivel no website
EUDAMED:https://ec.ecuropa.eu/tools/cudamed
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Glossario de simbolos e defini¢coes

Referéncia padrio:

ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com informagdes a fornecer pelo fabricante

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Naio utilizar se a embalagem
estiver danificada e consulte
as instrugodes de uso

Consulte as instrugdes de uso

Limite de temperatura

Mantenha longe da luz solar

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabricag@o

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote
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Numero do catdlogo

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Fabricante

Precaucoes

>R f

&only

Prescrigdo médica

e Este dispositivo deve ser vendido por/sob a diregdo
de um médico. Estéril (ETO) se a embalagem ndo
estiver aberta ou danificada.

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

Apos a conclusio do procedimento, elimine o

dispositivo ¢ os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares institucionais
¢ locais relativas a eliminagdo de residuos médicos

com risco bioldgico.

c €o123

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.
Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak
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sk Navod na pouzitie 21 UENEEM

Ureteralny stent Dalela Triple J

Popis pomocky

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dalela Triple J ureteralny stent su flexibilné tubularne zariadenia vyrobené z rontgenového polyuretanu. Jeden alebo obidva
konce stentu pozostavaji zo stocenych sluciek. Obidva konce stentu s otvorené alebo jeden koniec stentu je uzavrety v
zavislosti od zvoleného typu. Bo¢né otvory su vyrazené po celej dlzke stentu vratane sluéiek stentu. Stent je oznaceny po

celej dizke, aby bolo mozné ho vizualizovat’, posunat’ a umiestnit’.

Na konci mocového mechura sa vytvori dodatocny ohyb v tvare pismena "J", v dosledku ktorého sa spodny zavit stentu
nasmeruje smerom ku kupole a prec¢ od citlivého trigonu, Pouzity material - pokrocily tepelne citlivy polyuretan, ktory stent
pri zavadzani zmékcuje. Ak je to potrebné, stent je dodany s hydrofilnym povlakom, ktory po aktivacii spdsobi, ze vonka;jsi

povrch stentu je klzky pre 'ahké zavedenie.

Balenie Ureteralny stent Balenie Dalela Triple J Ureteralny
Dalela Triple J obsahuje Stent obsahuje
o Radiopriepustny stent so stocenou sluckou o Radiopriepustny stent so stocenou sluckou
o Polohovac stentov s radiopriepustnym o Polohovac stentov s radiopriepustnym hrotom
hrotom N
o Vodiaci drot
e Svorka
e Svorka
Velkost’ (Fr) Dizka (cm) Variant
35 355 3 75 3 85 45 22, 24, 26 & 28 Obidva konce
45,477,438, 5,
5.5,6,6.5,7&8 otvorené Jeden

koniec zatvoreny

Vsetky varianty st k dispozicii s hydrofilnou vrstvou alebo bez

nej

ZamysPany tucel

Ureterdlny stent Triple J je nebiologicky vstrebatelnd zdravotnicka pomocka urend na implantaciu na liecbu upchatého
mocovodu na odvod mocu z oblickovej panvicky do mocového mechura a je ur¢end na dlhodobé pouzivanie az do 180 dni.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie

Indikované na podanie pri obstrukcii mocovodu (napr. z dovodu kamena, striktary, kompresie, fibroézy, tirazu). Nema sa

implantovat’ v pripade extrémnych zuzeni spdsobenych nadormi.

Mozné komplikacie

Zahfna okrem iného reflux mocovych ciest, infekciu mocovych ciest (sepsu mocovych ciest), hematuriu, edém, dyzuriu,

inkrustaciu a fragmentaciu stentu.

Upozornenia

e Zariadenie nepouzivajte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny a ak existuje podozrenie, zZe
pomdcka nie je sterilna.

¢ Nepouzivajte, ak je pomdcka po datume expiracie.

¢ Pouzivajte len prislusenstvo dodané v baleni.

¢ Pomocka nie je urcena na trvalé pouzivanie. Ureteralny stent nesmie zostat’ zavedeny dlhsie ako 180 dni. Ak je to vhodné

alebo potrebné pre pacienta, stent sa moze nahradit’ novym stentom.

e Pred pouzitim sa uistite o kompatibilite vodiaceho drotu. Informacie o kompatibilnom vodiacom drote si uvedené na

Stitku pomocky.

¢ Pouzivanie produktu by nemali vykonavat’ neopravnené alebo nevyskolené osoby. Produkt by mal pouzivat’ vyskoleny
lekér s podporou kvalifikovanych technikov s pouzitim aseptickej techniky. Po ukonéeni zakroku zlikvidujte pomdcku a
jej pripadné sucasti v sulade s instituciondlnymi a miestnymi regulacnymi smernicami pre likvidaciu biologicky

nebezpecného zdravotnickeho odpadu.
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e Uchovévajte mimo dosahu ziariviek, elektrickych motorov a generatorov.

¢ Skladujte na tmavom, chladnom a suchom mieste.

¢ Vyhnite sa kontaktu s ostrymi a abrazivnymi predmetmi.

¢ Tehotna pacientka musi byt starostlivo sledovana kvoli moznej inkrustacii stentu z dovodu podavania vapnika.

e Nespravna manipulacia so stentom, polohovadlom a vodiacim drotom alebo ich nespravne uhlovanie moze stent vazne
oslabit’. Akutne ohnutie alebo pretazenie pocas zavadzania moze mat’ za nasledok nasledné oddelenie stentu v mieste
namahania poc¢as doby zavadzania.

¢ Stenty by sa mali pravidelne kontrolovat’ na pritomnost’ inkrustacie a spravnu funkciu. Pravidelné kontroly v intervaloch,
ktoré lekar povazuje za vhodné vzhl'adom na individualny stav pacienta a d’alSie Specifické faktory pacienta. Okrem toho
by sa pouzivanie tejto pomdcky malo zakladat' na rizikovych a genetickych faktoroch, ktoré¢ sa vzt'ahuji na vasho
pacienta.

e Migracia ureteralneho stentu je moznou komplikaciou, ktord by si mohla vyzadovat’ lekéarsky zakrok na odstranenie.

¢ Pri demontazi alebo vymene komponentov nepdsobte na komponenty silou. Ak narazite na odpor, opatrne odstrante
komponenty.

e Pri vybere stentu spravnej dizky je potrebné dbat’ na anatomiu pacienta.

¢ Pouzitie stentu by malo byt zalozené na zvazeni analyzy rizika a prinosu, ako sa to tyka vasho pacienta.

e **Stent sa musi zaviest’ do primerane plného mocového mechura. **Dolna cievka musi byt umiestnend smerom ku kupole
mocového mechura.

e U vicsiny pacientov je vSak limen mocového mechura prazdny v dosledku prebiehajlicej drendze mocového mechura
ureteralnym katétrom a ked’ze tlak brucha v polohe na chrbte tlac¢i kupolu mocového mechiira smerom nadol, spodna
cievka stentu nemusi byt umiestnend smerom ku kupole. Stent sa v tomto Case musi umiestnit’ do primerane plného
mocového mechura. Z tohto ddvodu odporacame na zaciatku zaviest’ Foleyho ureteralny katéter.

Odporicania tykajice sa produktu

Velkost’ (Fr) Akceptovany vodiaci drot (palec)
3,3.5&3.8 0.018
4 0.025
45,47 & 4.8 0.032
5,55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Navod na pouzitie
Pre Stenty dodavané s vodiacim drotom s hydrofilnym povlakom: Hydrofilna vlastnost’ vodiaceho

drotu by sa mala aktivovat’ vstreknutim sterilnej vody alebo izotonického fyziologického roztoku do hadicky
davkovaca a potom nacitat’ vodiaci drot, aby sa dosiahli lepsie vysledky.

Endoskopické umiestnenie pomocky

Obidva konce otvorené Jeden koniec uzavrety

Pred pouzitim ponorte stent do sterilnej vody alebo
izotonického  fyziologického roztoku, aby ste
aktivovali lubrikaciu povrchu stentu (len pre stenty s
hydrofilnym povlakom).

1. Stanovte spravnu dizku stentu pre pacienta.
Zvycajne sa vypocita zo zakladného pyelogramu.
Spravna dizka stentu zvysuje pohodlie pacienta a
celkovu ucinnost.

2. Vlozte mikky hrot kompatibilného vodiaceho
drotu do endoskopu, spristupnite ustie mo¢ovodu
a pretiahnite vodiaci drot az do oblickovej
panvicky.

3. Prejdite zizenym a neozna¢enym hrotom stentu
cez vodiaci drot a cez endoskop, pricom udrzujte
polohu vodiaceho drotu.

4. Vlozte tlatny drét do proximalneho konca
vodiaceho drotu a posuvajte stent az do oblickove;j
panvicky pomocou zasuvaca pod priamym
pohl'adom.
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Pred pouzitim ponorte stent do sterilnej vody alebo
izotonického  fyziologického roztoku, aby ste
aktivovali lubrikaciu povrchu stentu (len pre stenty s
hydrofilnym povlakom).

1. Ur¢ite spravnu dizku stentu pre pacienta. Zvycajne
sa vypocita zo zédkladného pyelogramu. Spravna
dizka stentu zvysuje pohodlie a uéinnost’ pacienta.

2. Vlozte kompatibilny vodiaci drdt s tuhou
$pickou do stentu a natiahnite cievky stentu na
oboch koncoch.

3. Vlozte a pripojte tlacny drot k stentu z
proximalneho konca vodiacich drétov (trojity J
koniec) a fixujte ho tak, aby sa stretol s prierezom
stentu. Ak je to potrebné, pouzite svorku na
zaistenie tlacidla s vodiacim drotom.

4. Postvajte stent, vodiaci drot a tlacna zostavu,
kym hrot nedosiahne obli¢kovu panvicku pod
priamym pohl'adom.
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5. Sledujte, ¢i sa distalny koniec stentu objavi na 5. Sledujte, ¢i sa distalny koniec stentu objavi na

ureterovezikalnej spojke. Po spravnom umiestneni ureterovezikalnej spojke. Potvrd’te spravne

v oblickovej panvicke sa potvrdi fluoroskopicka umiestnenie v oblickovej panvicke pod

navigécia. fluoroskopickou kontrolou.
6. Opatrne odstrante vodiaci drdt a potom tlacny 6. Opatrne odstrante vodiaci drot a potom tlacny

drot. Po odstraneni vodiaceho drdtu sa vytvori drot.

slucka stentového chvosta. 7. 'V pripade potreby je mozné vykonat’ jemné upravy
7.V pripade potreby je mozné vykonat’ tpravy pomocou endoskopickych kliesti.

pomocou endoskopickych kliesti.

Odstranenie pomocky

Ureteralny stent Triple J mozno odstrénit’ jemnym vytiahnutim stentu pomocou endoskopickych kliesti. Ak narazite na
odpor, nepouzivajte silu. Opatrne a jemne vyberte stent, Odstranenie produktu by nemali vykonavat’ neopravnené alebo
nevyskolené osoby. Produkt by mal odstranit’ vyskoleny lekar s podporou kvalifikovanych technikov.

Cielova skupina populacie
Pacienti s poranenim mocovodu u dospelych a pediatrickych pacientov a obmedzenie pouzivania vhodnej velkosti a
dlzky.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytna problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa
na nase oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je balené v primarnom obale z polyetylénu a sekundarnom obale z polyetylénu a Tyveku. Dodava sa
sterilizované plynnym etylénoxidom v odlupovacom obale. Zariadenie sa musi skladovat pri teplote od 20 °C do 40 °C a
mimo dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu tejto pomocky je k dispozicii na webovej stranke
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maja pouzivat' spolu s informaciami

poskytovanymi vyrobcom

Symbol Nazov symbolu

Neresterilizujte

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Navod na pouzitie

=@ B

4dc o
e j’ Teplotny limit
<l
:,/:,Li“ Chrante pred slne¢nym ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou

BTEHILE etylénoxidu

Nepyrogénne

x|ll4e

Udrzujte v suchu

<
)

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

Neobsahuje DEHP

0

EH

c
=

Jedine¢ny identifikator pomocky

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotreby
Kéd sarze
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Kataldgové Cislo

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolocenstve/Europske;j
unii

Vyrobca

>R

Vystraha

Predpis

&only

e Tuto pombcku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat’ na zadklade jeho pokynov. Sterilné

(ETO), ak je balenie

neposkodené.

neotvorené alebo

e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonéeni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné sucasti podla inStitucionalnych a
miestnych regula¢nych smernic pre likvidaciu

biologicky
odpadu.

C € vs[EuTrer

nebezpecného

zdravotnickeho

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com
webové stranky: www.blueneem.com
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BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucciones de uso

Endoprotesis ureteral Dalela
Triple J

Descripcion del dispositivo

Las endoprotesis ureterales Dalela Triple J son dispositivos tubulares flexibles fabricados con poliuretano radiopaco. Uno o
ambos extremos del stent consisten en bucles en forma de cola de pigtail. Ambos extremos de la endoprotesis estan abiertos o
un extremo esta cerrado segun el tipo elegido. Los orificios laterales se perforan a lo largo de la longitud de la endoprotesis,
incluidos los bucles pigtail de la endoprotesis. El endoprotesis estda marcada a lo largo para permitir su visualizacion, avance
y colocacion.

Se crea una curva adicional en forma de "J" en el extremo de la vejiga, como resultado de esta curva la bobina inferior de la
endoprotesis se dirige hacia la cupula y se aleja del trigono sensible, Material utilizado: poliuretano termosensible avanzado
que ablanda la endoprotesis cuando se introduce. Si es necesario, la endoproétesis se suministra con un revestimiento hidréfilo
que, cuando se activa, hace que la superficie exterior de la endoprotesis sea resbaladiza para facilitar la insercion.

El paquete de la endoprotesis El paquete de la endoprotesis ureteral
ureteral Dalela Triple J incluye Dalela Triple J incluye
o Endoprotesis de asa rizada radiopaca « [Endoprotesis de asa rizada radiopaca

. o . o Posicionador de endoprotesis/empujador con punta radiopaca
o Posicionador de endoprétesis/empujador con punta ]
radiopaca e Guia

e Pinza e Pinza

Objetivo previsto

Talla (Fr) Longitud (cm) Variante
3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26y 28 Ambos extremos
4.5,4.7,4.8,5,

5.5,6,6.5,7y8 abiertos Un

extremo cerrado
Todas las variantes estan disponibles con y sin capa hidrofila.

La endoprotesis ureteral Triple J es un producto sanitario no bioabsorbible destinado a ser implantado para el tratamiento de
la obstruccion del uréter para el drenaje de la orina desde la pelvis renal a la vejiga urinaria y esta destinado a un uso a largo
plazo de hasta 180 dias.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicado para ser administrado en un uréter obstruido (por ejemplo, por calculo, estenosis, compresion, fibrosis,
traumatismo). No debe implantarse en condiciones de estenosis extrema causada por tumores.

Posibles complicaciones

Incluyen, entre otros, reflux ureteral, infeccidn urinaria (uro sepsis), hematuria, edema, disuria, incrustacion y fragmentacion
de la endoprotesis.

Advertencias

No reutilice el dispositivo. No utilizar si el envase estad abierto o daflado y si se sospecha que el dispositivo no es estéril.

No utilizar si el dispositivo estd caducado.

Utilice sdlo los accesorios suministrados con el paquete.

El aparato no esta destinado a un uso permanente. La endoprotesis ureteral no debe permanecer mas de 180 dias. Si es

apropiado o necesario para el paciente, la endoprotesis puede sustituirse por una nueva.

e Asegurese de la compatibilidad de la guia antes de utilizarla. La informacion sobre la guia compatible se menciona en la
etiqueta del dispositivo.

¢ El uso del producto no debe ser realizado por personas no autorizadas o no formadas. El producto debe ser utilizado por un

médico capacitado con el apoyo de técnicos cualificados utilizando una técnica aséptica. Una vez finalizado el

procedimiento, elimine el dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de acuerdo con las directrices normativas

institucionales y locales para la eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.
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e Mantener alejado de luces fluorescentes, motores eléctricos y generadores.

¢ Conservar en un lugar oscuro, fresco y seco.

¢ Evitar el contacto con objetos cortantes y abrasivos.

e La paciente embarazada debe ser observada cuidadosamente por la posible incrustacion de la endoprotesis debido a los
suplementos de calcio.

e Una manipulacion o angulacion inadecuadas de la endoprotesis, el posicionador y la guia pueden debilitar gravemente la
endoprotesis. Una flexion aguda o un sobreesfuerzo durante la colocacién pueden provocar la posterior separacion de la
endoprotesis en el punto de tension durante el periodo de permanencia.

e Las endoprotesis deben revisarse periddicamente para detectar signos de incrustacion y comprobar su correcto
funcionamiento. Controles periddicos a intervalos que el médico considere apropiados teniendo en cuenta el estado de
cada paciente y otros factores especificos del paciente. Ademas, el uso de este dispositivo debe basarse en los factores de
riesgo-beneficio aplicables a su paciente.

e La migracion de la endoprotesis ureteral es una posible complicacion, que podria requerir intervencion médica para su
retirada.

e No fuerce los componentes durante el desmontaje o la sustitucion. Retire con cuidado los componentes si encuentra
resistencia.

¢ Debe tenerse cuidado al seleccionar una endoprotesis de la longitud adecuada en funcion de la anatomia del paciente.

¢ El uso de la endoprotesis debe basarse en la consideracion del analisis de riesgos y beneficios en el caso de su paciente.

e **La endoprotesis debe colocarse en una vejiga razonablemente llena. **La bobina inferior debe colocarse hacia la ctiipula
de la vejiga.

¢ Sin embargo, en la mayoria de los pacientes, como la luz de la vejiga esta vacia debido al drenaje continuo de la vejiga
mediante una sonda uretral, y como la presion abdominal en dectibito prono empuja la ctipula de la vejiga hacia abajo, es
posible que el pigtail inferior de la endoproétesis no se coloque hacia la cupula. En este momento, la endoprotesis debe
colocarse en una vejiga razonablemente llena. Por este motivo, recomendamos el pinzamiento de la sonda uretral de Foley
al principio.

Recomendaciones de productos

Talla (Fr) Alambre guia aceptado (pulgadas)
3,3.5y3.8 0.018
4 0.025
45,47y4.38 0.032
5,55,6y6.5 0.035
7y8 0.038

Instrucciones de uso

Para Eendoprotesiss suministradas con guia recubierta hidrofilica: La propiedad hidrofila de la guia
debe activarse inyectando agua estéril o solucion salina isotonica en el tubo dispensador y, a continuacion,
recuperar la guia para obtener mejores resultados.

Colocacion endoscopica del dispositivo

Ambos extremos abiertos Un extremo cerrado

Antes de su uso, sumerja la endoprotesis en agua estéril o Antes de su uso, sumerja la endoprotesis en agua estéril o

solucion salina isotoénica para activar la lubricacion de la solucion salina isotonica para activar la lubricacion de la

superficie de la endoprotesis (s6lo para endoprotesis con superficie de la endoprotesis (s6lo para endoprotesis con
revestimiento hidrofilo) revestimiento hidrofilo)

1. Determinar la longitud adecuada de la endoprotesis para 1. Determinar la longitud adecuada de la endoprotesis para el
el paciente. Generalmente se calcula a partir del paciente. Generalmente se calcula a partir del pielograma
pielograma basal. Una longitud adecuada de la basal. Una longitud adecuada de la endoprotesis aumenta la
endoprotesis aumenta la comodidad y la eficacia del comodidad y la eficacia del paciente.
paciente. 2. Inserte la guia metalica compatible con punta rigida en la

2. Inserte la punta blanda de la guia compatible en el endoprotesis y estire las espiras de la endoprotesis en
endoscopio, acceda a la orificio ureteral y pase la guia ambos extremos.
hasta la pelvis renal. 3. Inserte y conecte el empujador a la endoprotesis desde el

extremo proximal de la guia (extremo triple J) y ajustelo a
la seccion transversal de la endoprétesis. En caso
necesario, utilice la pinza para fijar el empujador con la
guia.

Haga avanzar el conjunto de endoproétesis, guia y
empujador hasta que la punta alcance la pelvis renal
bajo vision directa.

3. Pase la punta cénica y no marcada de la endoprotesis
por encima de la guia y a través del endoscopio
mientras mantiene la posicion de la guia.

4. Inserte el empujador en el extremo proximal de la guia y 4
haga avanzar la endoprotesis hasta la pelvis renal ’
utilizando el empujador bajo vision directa.
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5. Observe si el extremo distal de la endoprotesis 5. Observe si el extremo distal de la endoprotesis

aparece en la union ureterovesical. Una vez aparece en la union ureterovesical. Confirme la
confirmada la correcta colocacion dentro de la colocacion correcta dentro de la pelvis renal
pelvis renal mediante guia fluoroscopica. mediante guia fluoroscopica.
6. Retire con cuidado la guia y después el 6. Retire con cuidado la guia y después el
empujador. El bucle de la coleta de la endoprotesis empujador.
se formard una vez que se retire la guia. 7. En caso necesario, se pueden realizar ajustes finos con
7. Sies necesario, se pueden realizar ajustes finos pinzas endoscopicas.

con pinzas endoscopicas.

Retirada del dispositivo

La endoprotesis ureteral Triple J puede retirarse retirando suavemente la endoprotesis con unas pinzas endoscopicas. No
forzar si se encuentra resistencia. Retire la endoproétesis con cuidado y suavidad. La retirada del producto no debe ser
realizada por personas no autorizadas o no formadas. El producto debe ser retirado por un médico capacitado con el apoyo
de técnicos cualificados.

Grupo de poblacion objetivo

Pacientes con lesion ureteral para grupos de pacientes adultos y pediatricos y limitacion del uso del tamafio y la longitud
adecuados.

Notificar cualquier incidente grave

Si se producen problemas al utilizar este dispositivo o cualquier incidente grave o acontecimiento adverso, pongase en
contacto con nuestro departamento de relaciones con el cliente o llame al contacto indicado en nuestra direccion de
fabricacion y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se envasa en un envase primario de polictileno y en un envase secundario de polictileno y Tyvek. Se
suministra esterilizado por gas 6xido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura
comprendida entre 20 °C y 40 °C y alejado de la luz solar directa.

Resumen sobre seguridad y resultados clinicos

El resumen de seguridad y rendimiento clinico de este dispositivo esta disponible en el sitio web
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

ISO 15223-1 Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse con la informacion que debe
facilitar el fabricante

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar las
instrucciones de uso

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Unién Europea

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

4dc

[
(=N
(2]

é—qfn

Limitacion de temperatura

/,
oy
\

N
Z

Alejar de la luz del sol

‘ Fabricante

A Precaucion
Prescripcion

&only p

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con oxido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

e Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo

c € 0123

las indicaciones de un médico. Estéril (ETO) si
el envase no esta abierto ni dafiado.

Lea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

Una vez finalizado el procedimiento, elimine el
dispositivo y sus componentes, si los hubiera,
de acuerdo con las directrices normativas
locales e institucionales para la eliminacion de
residuos médicos biopeligrosos.

EU | REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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Dalela Triple J Ureterstent

Enhetsbeskrivning

Dalela Triple J ureteral stent ar flexibla rorformade anordningar tillverkade av rontgenopak polyuretan. En eller bada dndar
av stenten bestar av bdjda pigtail-oglor. Bada dndarna av stenten dr Oppna eller en dnde av stenten &r stingd beroende pa
vilken typ som viljs. Sidohal stansas ldngs stentens lingd, inklusive stentens pigtail-dglor. Stenten dr markerad langs hela
langden for att mojliggora visualisering, framdragning och placering.

En ytterligare "J"-liknande bdj skapas i bldsans dnde, vilket gor att stentens nedre spole riktas mot kupolen och bort fran den
kénsliga trigonen, Material anvind- Avancerad viarmekénslig polyuretan som mjukar upp stenten nir den sétts in. Om sa
krévs forses stenten med hydrofil beldggning, som nér den aktiveras gor stentens yttre yta hal for att underldtta inséttningen.

Dalela Triple J Ureteral Dalela Triple J Ureteral
Stent Paketet innehaller Stent Set Paketet innehaller
o Rontgentit stent med krusad 6gla o Rontgentit stent med krusad 6gla
e Pusher/Stent Positionerare med e Pusher/Stent Positionerare med

rontgenopak spets rontgenopak spets
¢ Kldmma e Guidewire

¢ Kldmma

Storlek (Fr) Lingd (cm) Variant
3,3.5,3.7,3.8, 4, 22,24,26 och 28 Béda dndarna Oppna
45,477,438, 5,
55,6,65,7&8 En énde stingd

Alla varianter finns tillgdngliga med och utan hydrofil
beldggning

Avsett Andamal

Triple J Ureteral Stent &r en icke-bioabsorberbar medicinteknisk produkt som dr avsedd att implanteras for behandling av
obstruerad uretér for dridnering av urin fran njurbéckenet till urinblasan och ar avsedd for langtidsanvéndning upp till 180
dagar.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer

Indikerad for administrering i en obstruerad uretéir (t.ex. pd grund av sten, striktur, kompression, fibros, trauma). Far inte
implanteras vid extrema strikturer orsakade av tumorer.

Potentiella komplikationer

Inkluderar men &r inte begrénsat till Ureteral reflux, urinvégsinfektion (Uro-sepsis), hematuri, 6dem, dysuri, inkrustation och
stentfragmentering.

Varningar

o Ateranviind inte enheten. Anviind inte om forpackningen ir dppnad eller skadad eller om det finns misstanke om att
enheten inte &r steril.

¢ Anvind inte enheten om den har gatt ut.

e Anvind endast tillbehor som medfoljer forpackningen.

¢ Enheten &r inte avsedd for permanent anviandning. Ureteralstenten far inte vara kvarliggande i mer dn 180 dagar. Om det
ar lampligt eller krdvs for patienten kan stenten bytas ut mot en ny stent.

o Sakerstill kompatibilitet med guidewire fore anvéndning. Informationen om den kompatibla guidewiren finns pa enhetens etikett.

¢ Produkten féar inte anvindas av obehoriga eller outbildade personer. Produkten ska anvéndas av utbildad ldkare med stod
av kvalificerade tekniker som anvénder aseptisk teknik. Nar proceduren ér slutford ska enheten och dess eventuella
komponenter kasseras enligt institutionella och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.
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Forvaras atskilt fran lysror, elektriska motorer och generatorer.

Forvara pa en mork, sval och torr plats.

Undvik kontakt med vassa och slipande foremal.

Gravida patienter maste observeras noggrant for eventuell stentinkrustation pa grund av kalciumtillskott.

Felaktig hantering eller vinkling av stent, ldgesstéillare och guidewire kan allvarligt férsvaga stenten. Akut bojning eller
overbelastning under placeringen kan leda till att stenten senare lossnar vid belastningspunkten under inldggningsperioden.
Stentar ska kontrolleras regelbundet med avseende pa tecken pa beldggningar och korrekt funktion. Periodiska kontroller
med intervall som ldkaren anser vara lampliga med hédnsyn till den enskilda patientens tillstdnd och andra patientspecifika
faktorer. Dessutom ska anvdndningen av den hir enheten baseras pa risk- och skyddsfaktorer som géller for din patient.
Migration av det ureterala stentet dr en mojlig komplikation som kan krdva medicinsk intervention for avlagsnande.
Tvinga inte komponenterna vid borttagning eller byte. Ta forsiktigt bort komponenterna om du stdter pd motstand.

Man bor vara noga med att vélja en stent med rétt lingd beroende pa patientens anatomi.

Anvindningen av stent ska baseras pa en analys av risk och nytta for den aktuella patienten.

**Stenten maste placeras i en nagorlunda full blasa. **Den nedre spolen méste placeras mot blasans kupol.

Hos de flesta patienter dr dock blésans lumen tomt pa grund av pagéende blasdranage med en urinrorskateter, och eftersom
buktrycket i magldge pressar blasans kupol nedét, kan stentens nedre spole inte placeras mot kupolen. Stenten maste vid
denna tidpunkt placeras i en ndgorlunda fylld urinblasa. Det 4r av denna anledning som vi rekommenderar att Foley
urethralkateter klams fast i borjan.

Produktrekommendationer

Storlek (Fr) Godkind guidewire (tum)
3,35&3.8 0.018
4 0.025
45,47 &4.8 0.032
5,5.5,6 0ch 6.5 0.035
7&8 0.038

Se bruksanvisningen

For Stenter som levereras med hydrofilbelagd guidewire: Guidewires hydrofila egenskaper bor
aktiveras genom att injicera sterilt vatten eller isoton koksaltlosning i dispenserroret och sedan dra ut guidewiren
for béttre resultat.

Endoskopisk placering av enheten

Béda dndarna 6ppna En dnde stangd

Doppa stenten i sterilt vatten eller isoton saltlosning Doppa stenten i sterilt vatten eller isoton saltldsning

fore anvindning for att aktivera stentens smorjande fore anvindning for att aktivera stentens smorjande

yta (endast for hydrofilbelagda stenter) yta (endast for hydrofilbelagda stenter)

1. Bestdm ldmplig stentlingd for patienten. Detta 1. Bestdm ldmplig stentlingd for patienten. Detta
berdknas i allménhet fran baslinjepyelogrammet. berdknas i allménhet fran baslinjepyelogrammet.
En korrekt stentldngd forbéttrar patientens komfort En korrekt stentldngd forbéttrar patientens komfort
och effektivitet. och effektivitet.

2. For in den mjuka spetsen péd den kompatibla 2. For in den kompatibla guidewiren med styv
guidewiren i endoskopet, gé in i uretermynningen spets i stenten och strick stentens spolar i bada
och for guidewiren upp till njurbéckenet. andarna.

3. For den avsmalnande och omarkerade spetsen pa 3. For in och anslut paskjutaren till stenten frdn
stenten dver guidewiren och genom endoskopet guidewirarnas proximala énde (trippel J-dnden)
samtidigt som guidwirens position bibehalls. och fixera den sé att den moter stentens tvérsnitt.

4. For in skjutaren i den proximala &nden av Anviand kldamman for att fista paskjutaren med
guidewiren och for stenten upp till njurbickenet guidewiren om det behovs.
med hjélp av skjutaren under direkt insyn. 4. For fram stenten, guidewiren och paskjutaren

Sida 2 av 4 Dokument nr BNMD-RND-IFU-47 Rev: 05 Daterad:15-Jun-2025

tills spetsen nar njurbiackenet under direkt sikt.



5. Se till att stentens distala &nde dyker upp vid den 5. Se till att stentens distala dnde dyker upp vid den

ureterovesikala forbindelsen. Nér korrekt ureterovesikala forbindelsen. Sékerstéll korrekt
placering i njurbéckenet har bekréiftats med hjilp placering i njurbdckenet med hjilp av
av fluoroskopisk végledning. fluoroskopisk vigledning.
6. Ta forsiktigt bort guidewiren och sedan 6. Ta forsiktigt bort guidewiren och sedan
paskjutaren. Stentens pigtail-loop kommer att paskjutaren.
bildas ndr guidewiren avlégsnas. 7. Vid behov kan finjusteringar géras med hjélp av
7. Vid behov kan finjusteringar goras med hjilp av endoskopiska tanger.

endoskopiska tanger.

Avliagsnande av enheten

Triple J Ureteral Stent kan avldgsnas genom att forsiktigt dra tillbaka stenten med hjélp av en endoskopisk pincett. Forcera
inte om du stdter pa motstdnd. Dra forsiktigt ut stenten, produktborttagningen far inte utforas av obehdriga eller otrdnade
personer. Produkten ska avldgsnas av utbildad likare med stod av kvalificerad tekniker.

Malgrupp for malgruppen
Patienter med ureterskada for vuxna och pediatriska patientgrupper och begrénsning av att anvénda lamplig storlek och
langd.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vénligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Leverans och lagring

Enheten &r forpackad i en primédrforpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i dppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda

Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda fér denna enhet finns pa webbplatsen
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvéindas med information som ska
tillhandahallas av tillverkaren

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anviénd inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

®
ol

Se bruksanvisningen

Tillverkare

A Varning

4dc
e Temperaturgrins
B
’%Li’" Férvaras borta frn solljus

Receptbelagt
&only pibelag

Ateranvind inte

S

Inte tillverkad med
naturgummilatex

EETH

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

.
-
-

Hall torrt

<
)

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

9

EH

Innehaller inte DEHP

=
=

Unik enhetsidentifierare

&I Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
Parti kod
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e Denna anordning ska séljas av/pd anvisningar av
en ldkare. Steril (ETO) om forpackningen é&r
ooppnad eller oskadad.

Lis alla instruktioner fore anviandning.

e Efter avslutad procedur ska enheten och dess
eventuella ~ komponenter  kasseras  enligt
institutionella och lokala riktlinjer for kassering
av biologiskt farligt medicinskt avfall.

C €n123

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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