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Delta Basket

Device Description

The Delta basket is a stone extracting device with a rigid shaft and an expandable basket of wire made of Nitinol and shaft
made of stainless steel. It is designed to extract urinary stones from the calices of kidney in PCNL procedure. It is introduced
through the working channel of the rigid nephroscope.

Intended Purpose
Delta Basket is intended to be used with rigid nephroscope for extraction of stones from calices.

Contraindications
None Known

Warnings

e Manipulation of the device needs ultrasound or fluoroscopic guidance.

o If stone size is too large, break the stone into fragments and then retrieve, otherwise it may cause damage to the basket.

¢ The device is conductive. Avoid contact with electrified instrument.

¢ Do not use if product is damaged or expired and packaging integrity is compromised

¢ Do not reuse the device. Re use/ Resterlization of the device can compromise structural integrity of the device thereby
causing serious harm to the patient. Reuse can contaminate the device causing serious harm to the patient by way of
infection.

¢ Device use is intended to be carried out by trained physicians and technicians who were trained in endoscopic urological
procedures. Standard endoscopic procedures should be employed.

¢ Do not use excessive force to manipulate the device, it may cause damage to the device.

¢ Intended for single use.

Precautions

¢ Device use is intended to be carried out by trained physicians and technicians who were trained in endoscopic urological
procedures. Standard endoscopic procedures should be employed.

¢ Do not use excessive force to manipulate the device, it may cause damage to the device.

¢ Intended for transient use only.

Instruction for Use

¢ During PCNL procedures, after access, dilatation and lithotripsy baskets will be used for retrieval of stones from the
system.

¢ The Basket should be passed through the working channel of scope.

e By pressing the U shape handle the basket will open and catch the object on releasing the handle.

e Carefully retrieve the object through the scope or along with the scope.

Target Population Group
Adult Male and Female population groups.

Supply and Storage

The device is assembled in protective tube 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.

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.
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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

Catalogue number

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

Authorized
Representative in the
European Community/
European Union

H®® i

Consult instructions for use

Manufacturer
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Temperature limit

Caution
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Keep away from sunlight

Prescription

&only

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

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

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

undamaged.

e 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.

CE0123

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

Rev: 05

Dated:15-Jun-2025



Bulgarian - 0barapcku

WHCTPYKIUH 32 yHIOTpeda BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Komnumna Delta

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

Komrnumara Delta e ycrpoiicTBO 3a M3BIMuYaHe Ha KaMbHHU C TBBPJ BaJ W paslIupseMa KOLIHUIA OT TeJ, W3paboTeHa OT
HUTHHOJI, M BaJl, U3pabOTeH OT Hepbkaaema cromaHa. Toil e mpejHa3HA4YeH 3a M3BJIMYAHE HA YPUHAPHU KAMBHU OT
0B0peunnTe gamkn npu npoueaypara PCNL. Toii ce BpBekaa pe3 pabOTHUS KaHAT Ha TBBPANS HEPPOCKOT.

IIpeasuaena ueJ

Kommumara Delta e mpenna3zHadeHa 3a U3MOI3BaHe ¢ TBBP HE(YPOCKOII 3a EKCTPAKIUA Ha KAMBHHU OT KaJIITH.

IIporuBonoka3anus

Hsama n3BectHn

IMpeaynpexaenus

e ManwumynaysTa Ha yCTPOHCTBOTO M3MUCKBA YATPA3BYKOBO HITH (DIIyOPOCKOIICKO HACOYBAHE.

¢ AKO pa3MepbT Ha KaMbKa € TBBP/IE TOJIIM, pa30uiiTe To Ha MapyeTa U el TOBa ro N3BaJeTe, B MPOTUBCH CIydall MOXKE
J1a ce TIOBPEIN KOITHHIIATA.

e YCTpOHCTBOTO € IPOBOANMO. M30ATBaliTe KOHTAKT C CNEKTPU(UIINPAH HHCTPYMEHT.

e He u3nonsBaiite, ako MNPOAYKTHT € OBPEJCH WU C U3TEKbJI CPOK HA TOAHOCT M LIEJIOCTTA Ha OMAKOBKATa € HapyIlleHa

¢ He m3mom3BaiiTe yCcTpoWcTBOTO MOBTOPHO. [loBTOpHATA ymoTpeba/pecTepunn3anniTa Ha U3ISIUETO MOXKE Ja HapyIln
CTPYKTypHaTa LSJIOCT Ha M3JEIUETO, KaTo MO TO3M HAayuH NPUYMHU CEpHO3HA BpeJa Ha nanueHnra. [loBTopHaTa
ynoTtpeba MosKe J1a ToBeIe 10 3aMbpCIBaHe Ha U3ACTNETO U IO CEPHO3HO YBPEXKIaHE Ha IMAllMeHTA Ype3 HHDEKIHS.

e VYmnorpebara Ha yCTPONCTBOTO € MpEHA3HAYCHA J1a CE M3BBPIIBA OT OOYUYCHHU JICKAPU M TCXHHIIM, KOUTO ca 0OOydYeHH B
00JacTTa Ha CHIOCKOIICKUTE YPOJIOTHYHH Tpolieypu. TpsOBa na ce U3Moia3BaT CTaHIAPTHU CHIOCKOIICKH MPOIICIYPH.

e He m3momsBaiiTe mMpekoMepHa CHila 3a MaHUIYJIMPAaHE Ha YCTPOMCTBOTO, 3alIOTO TOBAa MOKE 1a IOBEAE IO IMOBpeda Ha
YCTPONCTBOTO.

¢ [IpenHa3HaueH 3a eHOKpaTHA yroTpeoda.

Ipeanazuu Mmepku

e VYnorpebara Ha yCTPOICTBOTO € IpeHa3HaYeHa Ja Ce U3BBPIIBA OT 00YUEHH JIEKapu M TEXHHIH, KOUTO ca 00y4eHH B
oOJacTTa Ha €H/I0OCKOIICKUTE YPOJIOTHYHH npoueaypH. TpsOBa fa ce n3noj3Bar CTaHJapTHU SHIO0CKOICKH IPOLETYPH.

e He u3nonsBaiite npexoMepHa CHiIa 3a MaHUITYJIMPaHe Ha yCTPOKHCTBOTO, 3aIl0TO TOBA MOYKE Jia IOBee 10 II0Bpea Ha
YCTPOHCTBOTO.

e [IpenHa3sHaueH € caMo 3a BpeMeHHa yrorpeda.

HNucTpykuus 3a ynorpeda

e Ilo Bpeme Ha PCNL npouenypure ciie JOCTHII, TWIATAIMS U JIUTOTPUIICHS IIE CC M3IIOJI3BAT KOIIHUIIM 33 U3BIMYaHE Ha
KaMBbHH OT CUCTEMATA.

o Komnumara TpsiOBa na Obie mpenajaeHa npe3 padboTHUS KaHal Ha 00XBaTa.

¢ C naruckane Ha U-o0pa3HaTa ApbiKKa KOIIHUIATA CE OTBAPS U MPH OTIYCKaHEe Ha IPHKKATA yIIaBs peaAMeTa.

¢ BauMaTenHO u3BazeTe 00CeKTa mpe3 00CKTUBA HIIH 3a€THO C HETO.

IlesieBa rpyna oT HaceJIeHUETO

prHI/I OT HACCJICHUCTO OT B3PACTHU MBIKE U KCHHU.

JocTaBka U cbXpaHeHHe

YCTpoHcTBOTO € critobeHo B 3alMTHA Tph0a W BTOPHYHA OMAKOBKa, m3paboTeHH OT moiumeTwieH n Tyvek. Jloctass ce
CTePHJIM3UPAHO C STHUJICHOB OKCHJI B OTBOPCHA OMAKOBKA. Y CTPOMCTBOTO TPsIOBa Ja Ce ChXpaHsBa IPH TeMIiepaTypa OT
20°C o 40°C u maneu OT npsika CIbHYEBA CBETJIMHA.

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AXO BB3HUKHAT Hp06JICMI/I IIpU U3IIOJI3BAHETO HAa TOBaA yCTpOﬁCTBO I CCPUO3HU MHIUACHTU WIIN HEXCIIaHU C'b6I/ITI/I$[,
MOJIA, CBBPKETC C€ C HAIIMUA OTACI 3a BPB3KH C KIIMECHTU WA CC o6az[eTe Ha TMMOCOYCHHA B MPOU3BOJACTBCHUA HU aApeEC
KOHTAKT U Ha KOMIICTCHTHUSA OpTraH Ha AbprKaBaTa YJICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpe6I/IT€J'IHT W/ WIn NalUuCHTBT.
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Peynuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cnpaBKa:

ISO 15223-1 Meautuucku uznenus - CUMBOJIM, KOUTO TPsiOBa /1a ce U3IMOoJI3BaT ¢ MH()OpMaIUITa,
IPEeOCTaBsIHA OT IPOU3BOAUTEIIS

CuMBOJI

CumMBoJ 3ariiaBsue

He pecrepunusupaiite

He usnomnssaiire, ako
OIIaKOBKAaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJITHpaiTe ¢
WHCTPYKIMHTE 32 yrnoTpeda
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BmxTe MHCTpyKIMUTE 3a yHOTpeOa
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I[a C€ Ma3u OT CIIbHYCBA CBCTIIMHA

He uznoinssaiite
[TOBTOPHO

Karanoxen nomep

VIbIHOMOICH [PECTABUTEN B
EBporneiickara oburaoct/
EBponelickus cbro3

[IpounsBoaguren

[Ipenynpexnenue
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e ToBa ycTpoicTBO TpsiOBa Jia ce IpojaBa OT/IO
ykazanue Ha Jekap. Crepuwien (ETO), axo
OTIaKOBKATa HE € OTBAPsIHA WIIH HE € TOBPEJICHA.

IIpennucanue

He e u3paboreHo ot
€CTECTBEH KaydyKOB
JIaTeKC

STERILE

CTepI/IJII/I3I/IpaHI/I C
CTUJICHOB OKCH

<l ¥e

Henuporennun

i,

CpxpaHsaBaiiTe Ha CyX0

<
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MeauurHCKO yCTpONCTBO

Enunnuna creprmina
GapuepHa cUCTeMa C
BBTpEIIHA 3AI[ITHA OMAKOBKA
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EH

He cpabpaxa DEHP

c
=

VHukaneHn uaeHTupuKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO

JlaTa Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa Ha rogHOCT

bl

Kopx na maptunara

Crtpanurna 2 ot 2

e [IpoyereTe BCHYKH WHCTPYKIMX TPEAN yIoTpeoda.

° CJ'IGI[ IMPUKIIIOYBAHC Ha Hpoueaypara U3XBBPIICTEC
YCTPOﬁCTBOTO W HCTOBHUTC KOMIIOHCHTH, aKO HMa
TaKuBa, CbI'JIACHO HWHCTUTYHHUOHAJIHUTE nu
MECTHUTEC PETYJIATOPHU HACOKU 3a M3XBBPJIAHC Ha
OHOJIOTMYHO OTIACHU MCIWITMHCKHA OTIIaabIH.

c €o1z3

YbeaHoMoIIeH npeactaButen B EBporneiickata o0IHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

ITpousBoauTen

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

VYebcanT: www.blueneem.com
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Czech - Cestina

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Navod k pouziti
Kosik Delta

Popis zarizeni

Kos Delta je zafizeni pro extrakci kament s pevnou hfideli a rozpinatelnym koSem z dratu vyrobeného z nitinolu a htideli z
nerezové oceli. Je uren k extrakci mocovych kament z kalicht ledvin pfi postupu PCNL. Zavadi se pracovnim kanalem
rigidniho nefroskopu.

Zamysleny ucel
Kosik Delta je urcen k pouziti s rigidnim nefroskopem pro extrakci kament z kalicha.

Kontraindikace

Neni znamo

Varovani

¢ Manipulace se zafizenim vyzaduje ultrazvukovou nebo fluoroskopickou kontrolu.

¢ Pokud je kamen prilis velky, rozbijte jej na ulomky a poté jej vytahnéte, jinak mtze dojit k poskozeni kose.

e Zafizeni je vodivé. Vyvarujte se kontaktu s elektrifikovanym pfistrojem.

¢ Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly a pokud je porusena celistvost obalu

e Zafizeni nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti/resterilizace prosttedku mize narusit strukturdlni integritu
prostfedku a zpusobit tak vazné poskozeni pacienta. Opakované pouziti miize zptsobit kontaminaci prostfedku a vazné
poskozeni pacienta infekci.

e Pouziti piistroje je urc¢eno k provadéni vyskolenymi lékafi a techniky, ktefi byli vyskoleni v endoskopickych
urologickych zakrocich. Mély by byt pouzity standardni endoskopické postupy.

¢ Pfi manipulaci se zafizenim nepouzivejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

¢ Urceno pro jednorazové pouziti.

Bezpecnostni opatieni

¢ Pouziti pfistroje je ur¢eno k provadéni vyskolenymi lékaii a techniky, ktefi byli vyskoleni v endoskopickych urologickych
zéakrocich. M¢ély by byt pouzity standardni endoskopické postupy.

¢ Pfi manipulaci se zafizenim nepouzivejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

e Urcéeno pouze pro prechodné pouziti.

Navod k pouziti

¢ Béhem zakrokli PCNL se po pfistupu k systému pouziji dilatacni a litotryptické koSe pro vyjmuti kamenti ze systému.
¢ Kosik by mél prochazet pracovnim kanalem rozsahu.

¢ Stisknutim rukojeti ve tvaru U se kos otevie a po uvolnéni rukojeti zachyti predmét.

¢ Objekt opatrné vyjméte skrz lunetu nebo spolu s ni.

Cilova skupina populace
Skupiny dospélych muzi a zen.

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je sestaveno v ochranné trubici a sekundarnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pfi teploté od 20 °C do 40
°C a mimo dosah pfimého slune¢niho zateni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zdvazné incidenty ¢i nezadouci piihody, obrat'te
se na nase odd¢leni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na pfislusny organ
Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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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

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

H® ®

Prectéte si navod k pouziti

S
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&
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Teplotni limit

\/
e
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Chraite pied slune¢nim zafenim

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pifirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostfedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

Kod sarze
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Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Vyrobce

Upozornéni

Predoi
&only Fedpis

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

>R F

¢ Pfed pouzitim si prectéte vSechny pokyny.

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

CEmzs EU | REP

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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Danish - Dansk

Brugsanvisning 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Delta kurv

Beskrivelse af enheden

Delta-kurven er en stenudtrekningsenhed med et stift skaft og en udvidelig kurv af trdd lavet af Nitinol og skaft lavet af
rustfrit stdl. Den er designet til at udtraekke urinsten fra nyrernes calices i PCNL-proceduren. Det indferes gennem
arbejdskanalen pé det stive nefroskop.

Tilteenkt formal

Delta Basket er beregnet til at blive brugt sammen med et stift nefroskop til udtreekning af sten fra calices.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendt

Advarsel

e Manipulation af enheden kraver ultralyds- eller fluoroskopisk vejledning.

e Huvis stenen er for stor, skal du knuse den i smastykker og derefter samle den op, ellers kan den beskadige kurven.

¢ Enheden er ledende. Undga kontakt med elektrificerede instrumenter.

e Ma ikke bruges, hvis produktet er beskadiget eller udlabet, og emballagens integritet er kompromitteret

¢ Enheden ma ikke genbruges. Genbrug/omdannelse af enheden kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og
dermed forarsage alvorlig skade pé patienten. Genbrug kan kontaminere enheden og forarsage alvorlig skade pa
patienten i form af infektion.

e Brug af enheden er beregnet til at blive udfert af uddannede leger og teknikere, der er uddannet i endoskopiske
urologiske procedurer. Standard endoskopiske procedurer ber anvendes.

¢ Brug ikke overdreven kraft til at manipulere enheden, det kan forarsage skade pa enheden.

¢ Beregnet til engangsbrug.

FORBEHOLD

e Brug af enheden er beregnet til at blive udfert af uddannede leeger og teknikere, der er uddannet i endoskopiske urologiske
procedurer. Standard endoskopiske procedurer ber anvendes.

¢ Brug ikke overdreven kraft til at manipulere enheden, det kan forarsage skade pa enheden.

e Kun beregnet til kortvarig brug.

Instruktion til brug

e Under PCNL-procedurer vil der efter adgang, dilatation og litotripsi blive brugt kurve til at hente sten ud af systemet.
e Kurven skal sendes gennem arbejdskanalen i scope.

e Ved at trykke pa det U-formede handtag abner kurven sig og fanger genstanden, nar hindtaget slippes.

e Hent forsigtigt genstanden gennem skopet eller sammen med skopet.

Malgruppe for befolkningen
Voksne mandlige og kvindelige befolkningsgrupper.

Forsyning og opbevaring

Enheden er samlet i et beskyttende ror, og den sekundare emballage er lavet af polyethylen og Tyvek. Leveres steriliseret
med ethylenoxidgas i en dben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pd 20°C til 40°C og beskyttet mod
direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig hzendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige handelser 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.
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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

Q
®

se brugsanvisningen

4dc
e J’ Temperaturgrense
M-
"%L\“ Holdes vk fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

x|l e

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

U O
m
-

Indeholder ikke DEHP

c
o

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE

Batch-kode
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Katalognummer

Bemyndiget reprasentant
i Det Europaeiske
Fellesskab/ Den
Europaiske Union

Producent

Forsigtig

&only Recept

¢ Denne enhed skal s@lges af/pa anvisning af en
leege. Steril (ETO), hvis pakken er uébnet eller
ubeskadiget.

>R F

¢ Las alle instruktioner for brug.

e Nér 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.

C€0123 EU | REP

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



French - Francés

Mode d'emploi BILUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Panier Delta

Description du dispositif

Le panier Delta est un dispositif d'extraction de pierres doté d'une tige rigide et d'un panier extensible composé d'un fil en
Nitinol et d'une tige en acier inoxydable. Il est congu pour extraire les calculs urinaires des calices des reins lors de la
procédure PCNL. Il est introduit par le canal de travail du néphroscope rigide.

Objectif visé

Le panier Delta est destiné a étre utilisé avec un néphroscope rigide pour I'extraction des calculs des calices.

Contre-indications

Aucun connu

Avertissements

¢ La manipulation du dispositif nécessite un guidage échographique ou fluoroscopique.

¢ Si la taille du calcul est trop important, casser le calcul en fragments et la récupérer, sinon il risque d'endommager le
panier.

o Le dispositif est conducteur. Eviter tout contact avec un instrument électrifié.

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé et si l'intégrité de I'emballage est compromise.

¢ Ne pas réutiliser le dispositif. La réutilisation/restérilisation du dispositif peut compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et causer ainsi de graves dommages au patient. La réutilisation peut contaminer le dispositif et causer de graves
dommages au patient par le biais d'une infection.

o ['utilisation du dispositif est destinée a étre effectuée par des médecins et des techniciens formés aux procédures
d'endoscopie urologique. Les procédures endoscopiques standard doivent étre utilisées.

e Ne pas utiliser une force excessive pour manipuler le dispositif, cela pourrait 'endommager.

¢ Destiné a un usage unique.

Précautions

o ['utilisation du dispositif est destinée a étre effectuée par des médecins et des techniciens formés aux procédures
d'endoscopie urologique. Les procédures endoscopiques standard doivent étre utilisées.

¢ Ne pas utiliser une force excessive pour manipuler le dispositif , cela pourrait I'endommager.

e Destiné a un usage transitoire uniquement.

Mode d'emploi

e Pendant les procédures de PCNL, apres I'acces, la dilatation et les paniers de lithotripsie seront utilisés pour extraire les
calculs du systeme.

¢ Le panier doit étre transmis par le canal de travail du champ d'application.

e En appuyant sur la poignée en forme de U, le panier s'ouvre et attrape I'objet en relachant la poignée.

e Récupérer avec précaution l'objet a travers la lunette ou avec la lunette.

Groupe de population cible

Groupes de population adultes masculins et féminins.

Fourniture et stockage

Le dispositif est assemblé dans un tube protecteur et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek. Livré stérilisé a 1'oxyde
d'¢thyléne dans un emballage pelable. Le dispositif doit étre conservé a une température comprise entre 20 °C et 40 °C, a l'abri de
la lumiére directe du soleil.

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 clientéle 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.
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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

Numéro de catalogue

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

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union
européenne

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

Limite de température

>R [

Attention

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

&only

Prescription

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

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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e Ce dispositif doit étre vendu par un médecin ou

selon ses instructions. Stérile (ETO) si
I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.

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 autorisé dans la Communauté européenne
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 31 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Delta-Korb

Geritebeschreibung

Der Deltakorb ist ein Steinentnahmegerdt mit einem starren Schaft und einem dehnbaren Korb aus Nitinoldraht und einem
Schaft aus rostfreiem Stahl. Er dient zur Entfernung von Harnsteinen aus den Nierenkelchen bei der PCNL. Er wird durch
den Arbeitskanal des starren Nephroskops eingefiihrt.

Verwendungszweck
Delta Basket ist fiir die Verwendung mit einem starren Nephroskop zur Entfernung von Steinen aus Kelchen vorgesehen.

Kontraindikationen
Keine bekannt

Warnung

¢ Die Manipulation des Gerits erfordert eine Ultraschall- oder Fluoroskopiefiihrung.

e Wenn der Stein zu gro8 ist, brechen Sie ihn in Stiicke und holen Sie ihn dann zuriick, da er sonst den Korb beschddigen kann.

e Das Gerit ist leitfahig. Vermeiden Sie den Kontakt mit einem unter Spannung stehenden Gerét.

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt beschiddigt oder abgelaufen ist und die Unversehrtheit der Verpackung beeintrachtigt ist

e Verwenden Sie das Gerit nicht wieder. Die Wiederverwendung bzw. Resterilisation des Produkts kann die strukturelle
Integritdt des Produkts beeintriachtigen und dadurch dem Patienten ernsthaften Schaden zufiigen. Die Wiederverwendung kann
das Gerit kontaminieren und dem Patienten durch eine Infektion schweren Schaden zufiigen.

 Die Anwendung des Geriits ist fiir geschulte Arzte und Techniker vorgesehen, die in endoskopischen urologischen Verfahren
ausgebildet wurden. Es sollten die iiblichen endoskopischen Verfahren angewandt werden.

e Wenden Sie bei der Handhabung des Gerits keine iiberméfige Kraft an, da dies zu Schiaden am Gerit fiihren kann.

e Fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Vorsichtsmafinahmen

 Die Anwendung des Geriits ist fiir geschulte Arzte und Techniker vorgesehen, die in endoskopischen urologischen Verfahren
ausgebildet wurden. Es sollten die tiblichen endoskopischen Verfahren angewandt werden.

¢ Wenden Sie bei der Handhabung des Geriits keine iibermdfige Kraft an, da dies zu Schdden am Gerit fithren kann.

¢ Nur fiir den voriibergehenden Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsanweisung

¢ Bei PCNL-Verfahren werden nach dem Zugang Dilatations- und Lithotripsie-Korbe verwendet, um die Steine aus dem System
zu entfernen.

e Der Korb sollte durch den Arbeitskanal des Scopes gefiihrt werden.

¢ Durch Driicken des U-formigen Griffs 6ffnet sich der Korb und féngt den Gegenstand beim Loslassen des Griffs auf.

¢ Holen Sie das Objekt vorsichtig durch das Zielfernrohr oder zusammen mit dem Zielfernrohr zurtick.

Zielbevolkerung
Erwachsene méannliche und weibliche Bevolkerungsgruppen.

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einem Schutzrohr und einer Sekundérverpackung aus Polyethylen und Tyvek montiert. Die Lieferung erfolgt mit
Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreifbaren Verpackung. Das Gerit ist bei Temperaturen zwischen 20 °C und 40 °C und vor
direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

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

®
il

Gebrauchsanweisung beachten

)r.o'c

[
(=9
(2]

Temperaturgrenze

Y
..)/_/ 4

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestellt

STERIE]eo

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

X

Trocken halten

<
O

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung im
Inneren

()

EH

Enthilt kein DEHP

c
=,

Eindeutige Geriteidentifizierung

ﬁl Datum der Herstellung
g Haltbarkeitsdatum
Chargencode
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Katalognummer

Bevollméchtigter in der
Europiischen
Gemeinschaft/Europdischen
Union

Hersteller

Vorsicht

&only Rezept

e Dieses Gerdt darf nur von/auf Anweisung eines
Arztes verkauft werden. Steril (ETO), wenn die
Verpackung ungedffnet oder unbeschadigt ist.

>R [

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

C€u123

Bevollméchtigter in der Européischen 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@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Odnyieg yprong 2ZLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

KaAia0 Delta

eprypagn cvokevng
To koréOt Delta etvor pia cuokev e&aymync AMbov pe dkapmto dova kot emektaoipo kaAdbt and cOppa amd Nitinol kot dEova

a6 avoleidmto xaivPa. ‘Exel oyedaotel yo v e€aymyn Abwv ovpov and tovg KAAVKES TV vePpmv katd tn dudikacio PCNL.
Ewcdyetor pécm Tov KovaAlod epyaciog Tov AKOUTTOV VEQPOGKOTIOV.

[pofrendpevog okomidg
To Delta Basket mpoopileton yio ypfion pe Akapmto veppookomio yo v eEaywyn MOmv amd KEAVKEG.

Avtevositelg
Koavéva yvootd

IIpogidomomoerg

* O yelploPoG TG GLOKELNG amartel KaBodMyNoN Le VITEPNYOVG 1] AKTIVOYPAPIKT KaBodnynom.

e Edv to péyebog g métpag eivatl moAd peydro, GTAGTE TNV TETPO G€ OPAVGHOTO KOl GTN GLUVEYELD AVOKTIOTE TNV, OLPOPETIKEL
pmopet va TpokAnOet {nud 6to KoAdoL.

e H cvokevn eivotl ay@yn. AmopOyete TV En0Qn Le NAEKTPOPOPO dpyavo.

e No unv ypnopomoteitor ebv to Tpoidv Exel vrootel {nuid 1 £xet ANEEL KA 1 AKEPOLOTNTA TG GLOKEVAGTIAG £XEL TAPUPLAGTEL.

e Mnv emavaypnowomoteite ™ cvokevn. H emavoypnoiporoinon/enavoypnoilonoinon meg cvokevng umopel vo 0écel oe
KIvOLVO TN SOpIKT OKEPAULOTNTO TG GCLGKEVTG, TPOKAADVTAG £T01 GoPapn PAAPT otov acbevi. H emavaypnoiporoinon propei
VOl ETROAVVEL T1 GLGKEVT TPOoKAA®VTOS coPapn PAAPN otov acbevi pécm poéAvvonc.

e H yprion g cvokeung tpoopileTor vo TPayloTOTOLEITAL OO EKTUOEVIEVOVG LOTPOVG KOl TEXVIKOVG TTOV £XOVV EKTOLOEVTEL
GTLG EVOOOKOTIKEG OVPOAOYIKES Stadikaciec. o mpémel va epapuoloviot ot GuVIOELG EVE0GKOTIKEG S10IKAGTIES.

e Mnv ypnoonoteite vrepPorikn dHvaun Yo vo EPIGTEITE T GLOKELT, PTOopel va TpokAnOel {nuid 6t cLoKELY.

e [Ipoopileton yio epamas ypnomn.

popuracerg

e H ypfon g cuokevng mpoopiletot vo Tpayatomoteital omd EKTALOELUEVOVS LOTPOVG KOl TEYVIKOVG OV EYOVV EKTOLOEVTEL OTIG
£VOOOKOTIKES OVPOLOYIKES dladikacies. Oa mpémel va epappolovtal ot GuVNBELS EVOOGKOTIKES SlodIKOGTES.

e Mnv ypnoionoteite vrepPoiikn dHvaun yio vo YEPICTEITE T GLOKELT, LTOopel va TpokAnBel {nud 6T cuoKeLY.

e [Ipoopiletar povo yio Tapodiky ypHomn.

Odnyieg ypiiong

e Koatd m didpkela tov dradikactov PCNL, petd v mpdcPacn, ) dtactodr] ko to kaddOio Abotpuyicg Ha ypnoiporomboiv yio
v avacvpon Tev MoV amd To GOoTNH.

e To xaldbt mpémet va mepdoet amd 10 Kavail epyaciog Tov mediov epaproync.

e [Tielovtog ™ Aapr| oynuotog U, To kaAddt Ba avoifet kot Ba midoet To avtikeipevo apivovtog tn Aafn.

® AVOKTNGTE TPOGEKTIKA TO aVTIKEILEVO péca amd To medio 1 pali pe to medio.

Opada tain0vopov-otéyov
ITAnOvopakég opadec evAMK®OV avpmY Kot YOVOIKGOV.

IIpopn 0o ko amodKevoN

H ovokevn ivol GuvappoAOYNUEVT GE TPOCTATEVTIKO GOAVO KOL 1) OEVTEPEVOVGH GUGKEVOGIN EIVOL KATACKELAGUEVN 0O TOAVAOVAEVIO
kot Tyvek. Tapéyeton anoctelpopévn pe 0éplo 0&eidto tov afvAeviov 6 GUGKEVAGIN TOV OVOIYEL LE AmOGTMUEVO Gvorypa. H cuokeun
npénet vo. puAdocetat og Oeppokpacio and 20°C £mg 40°C kot pokpid omtd T0 AUEGO NALUKO PWG.

Ava@opd 001000170 TE 6oPUPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpoxvyouv mpofAnpata katd Tn xpnomn outng Tng cLoKeLNS N Tuxdv cofapd mEPICTOTIKA 1 avemBOuUNTeS eVEPYELEG,
TOPOKOAOVUE ETKOIVMOVIOTE LUE TO TUNUO CYECEMV LE TOVG TEAGTEG HOG 1| KOAESTE OTNV EXOQEN TOL TOPEXETUL TN devbvvon
KOTOGKELNG KOt 6TV oppodior apyf] Tov KPATovg HEAOVG 6TO 0moio £lval EYKATEGTNEVOS O YPNOTNG /KL 0 achevNc.
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I'vwoocapro cvpformv kol opiopoi

Tomomowmpévn avagopa:

ISO 15223-1 lotpoteyvoroyikd mpoidvTo - ZOUPBOAN TOV TPETEL VAL YPTGLLOTOLOVVTOL [UE
TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO, TOPEXOVTOL OO TOV KOTOUCKELOOTH

Xopporo Tithog

MnV ETOVOTOGTEIPOVETE

ApOpog katordyov

Mn ypnowomoteite €6v M
cvokevaocio éyet vmootel (N Kot
ovpPovlevteite Tig 0dNyieg yprone.

E&ovotodotpévog avtmpdomnog
omv Evpomraixm
Kowoétnta/Evponaixr Evoon

H@®:

ZvpPovlevteite Tig 0dnyieg xpnong

Kortaokevaotg

S
@]
.\_?
&
(@]

‘Opro Oeppokpaciog

[pocoym

>R R

N

)/>

m \/

Kpoamorte to mpoidv pokpid amd to
NAoKd emg

Sovtoyn

&only

Mnv amoctelpmvete Eava

Agv katookevaletan pe
@VOIKO Adtes amd
KOOVTGOVK

Amootelpdvetat pe ypnon o&eldiov toy
aBvlreviov

Mn mupetoydvo

Kpoamorte 10 oteyvod

latpwn cvokevn

Eviaio amootelpopévo cootnua
QPUYULAOV LLE TPOGTUTEVTIKT|
GLGKELOGIO GTO ECOTEPIKO

Agv nepiéyet DEHP

Movodiog avayvmpLoTIKOg KmOKO
GLGKELNG

Hpepopmvia mapayoymg

Hpepopnvia Anéng

LOT

Kodwdg maptidog

Zehida 2 omod 2

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-73

e AVTH 1] GUGKEVLN TPEMEL VO TOAEITOL OLO/VTO TIg
odnyieg tatpov. Amooteipopévo (ETO) edv n
cvokevacio givatl avorypévn 1 o).

¢ Awpdote OAeg TG 00MYieg TPV 0md TN YPNON.

e Metd v ohokAnpwon g Sudikaciog, aroppiyte
TN GLOKELY Kot Ta eEOPTALOTA TG, €0V VIAPYOVV,
COLEOVA e TIG DECUIKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKEG
odmnyieg yio v amoppyn PLOETIKIVOLVOV 1TPIKOV
amofATmV.

C € vz [Eu]rer

E&ovcrodompévoc avimpdésmnog oty Evporaixkn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kataokevootg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

TnAépwvo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Iotocelida: www.blueneem.com

Avab.: 05 Huepopnvia:15-Jun-2025



Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas B1LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Delta kosar

Eszkoz leirasa

A Delta kosar egy merev szarral és egy kitolhato, nitinolbol késziilt drotbol és rozsdamentes acélbol késziilt szarral ellatott
kékiemeld eszkoz. A PCNL-eljards sordan a vizeletkdvek eltavolitasara szolgdl a vesekelyhekbdl. A merev nefroszkop
munkacsatorndjan keresztiil vezetik be.

Rendeltetésszeri cél
A Delta kosar merev nefroszkdppal egyiitt a kovek kelyhekbdl valo kiemelésére szolgal.

Ellenjavallatok

Nem ismert

Figyelmeztetések

o Az eszkoz kezeléséhez ultrahangos vagy fluoroszkopos iranyitasra van sziikség.

¢ Ha a ké mérete tul nagy, torje a kdvet darabokra, majd emelje ki, kiilonben kart okozhat a kosarban.

o Az eszkoz vezetdképes. Keriilje az érintkezést aram alatt allo miiszerrel.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, és a csomagolas épsége sériilt

¢ Ne hasznalja ujra az eszkozt. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa/tjrasterizalasa veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét,
¢és ezaltal sulyos karokat okozhat a betegnél. Az Gjrafelhasznalas kovetkeztében az eszkdz szennyezddhet, ami fertézés
utjan sulyos karokat okozhat a betegnél.

o Az eszkdz haszndlatat csak olyan, képzett orvosok és technikusok végezhetik, akiket endoszkdpos urologiai eljarasokra
kiképeztek. A szokéasos endoszkopos eljarasokat kell alkalmazni.

¢ Ne alkalmazzon tulzott er6t az eszkoz kezeléséhez, mert ez karosithatja az eszkozt.

e Egyszeri hasznalatra szolgal.

Ovintézkedések

e Az eszkoz hasznalatat csak olyan, képzett orvosok és technikusok végezhetik, akiket endoszkopos urologiai eljarasokra
kiképeztek. A szokasos endoszkopos eljarasokat kell alkalmazni.

¢ Ne alkalmazzon tulzott erdt az eszkoz kezeléséhez, mert ez karosithatja az eszkozt.

o Kizardlag atmeneti hasznalatra szolgal.

Hasznalati utasitas

e A PCNL-eljarasok soran a hozzaférést, a tagitast és a litotripszias kosarakat hasznaljak a kovek eltdvolitasara a
rendszerbdl.

¢ A kosarat a hatokor munkacsatorndjan kell atvezetni.

e Az U alaku fogantytl megnyomasaval a kosar kinyilik, és a fogantyt elengedésekor elkapja a targyat.

« Ovatosan emelje ki a targyat a teleszképon keresztiil vagy a teleszkoppal egyiitt.

Célcsoport
Felndtt férfi és ndi népességcsoportok.

Szallitas és tarolas
A késziilék véddocsdbe, a masodlagos csomagolas pedig polietilénbdl és Tyvek foliabol késziilt. Etilén-oxid gazzal

sterilizalva, huizhaté csomagoldsban keriil forgalomba. A késziiléket 20°C és 40°C kozotti hdmérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni.

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 cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznald
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok. A gyartd 4altal szolgaltatandd informacidkkal egyiitt
hasznalandé szimbdlumok

Szimbo6lum

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

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

=@ @

Olvassa el a hasznalati itmutatot

4dc
o

=~

Hoémérsékleti hatarérték

L
*

N
i

Napfényt6l tavol tartando

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

=

Szarazon tartandd

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

1

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

C
=,

Egyedi eszkzazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiSlE

Tételkod
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Katalogusszam

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben/az Eurdpai
Unidban

Gyarto

Vigyazat

>R [

Vénykoteles

&only

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

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

Az eljaras befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eléirasoknak megfelelden 4artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.

cemzs

Felhatalmazott képviselé az Europai Kozdsségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyarto

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

Webhely: www.blueneem.com

Atdolg.: 05

Datum: 2025. jin. 15.
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Cestello Delta

Descrizione del dispositivo

Il cestello Delta ¢ un dispositivo di estrazione dei calcoli con un albero rigido e un cestello espandibile in filo di Nitinol e
albero in acciaio inossidabile. E stato progettato per estrarre i calcoli urinari dai calici del rene nella procedura PCNL. Viene
introdotto attraverso il canale di lavoro del nefroscopio rigido.

Scopo previsto
11 cestello Delta ¢ destinato all'uso con il nefroscopio rigido per 'estrazione di calcoli dai calici.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota

Avvertenze

¢ La manipolazione del dispositivo richiede una guida ecografica o fluoroscopica.

¢ Se la dimensione del calcolo ¢ troppo grande, romperlo in frammenti e poi recuperarlo, altrimenti potrebbe danneggiare
il cestello.

e [l dispositivo ¢ conduttivo. Evitare il contatto con gli strumenti elettrici.

¢ Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto e se l'integrita della confezione ¢ compromessa.

¢ Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo/la risterilizzazione del dispositivo pud compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo stesso, causando gravi danni al paziente. Il riutilizzo puo contaminare il dispositivo, causando gravi danni al
paziente attraverso un'infezione.

e L'uso del dispositivo ¢ destinato a medici e tecnici addestrati alle procedure endoscopiche urologiche. Si devono
utilizzare le procedure endoscopiche standard.

¢ Non utilizzare una forza eccessiva per manipolare il dispositivo, in quanto potrebbe danneggiarlo.

¢ Destinato all'uso singolo.

Precauzioni

e L'uso del dispositivo ¢ destinato a medici e tecnici addestrati alle procedure endoscopiche urologiche. Si devono utilizzare
le procedure endoscopiche standard.

¢ Non utilizzare una forza eccessiva per manipolare il dispositivo, in quanto potrebbe danneggiarlo.

¢ Destinato esclusivamente a un uso transitorio.

Istruzioni per 1'uso

¢ Durante le procedure di PCNL, dopo l'accesso, la dilatazione e i cestelli per la litotrissia verranno utilizzati per il recupero
dei calcoli dal sistema.

¢ ]I cestino deve passare attraverso il canale di lavoro dello strumento di osservazione.

¢ Premendo la maniglia a forma di U, il cestello si apre e cattura 'oggetto quando si rilascia la maniglia.

e Recuperare con attenzione 1'oggetto attraverso lo strumento di osservazione o insieme allo stesso.

Gruppo di popolazione target

Gruppi di popolazione adulta maschile e femminile.

Fornitura e stoccaggio

11 dispositivo ¢ assemblato in un tubo protettivo e la confezione secondaria ¢ realizzata in polietilene e Tyvek. Fornito
sterilizzato con ossido di etilene in confezione con apertura a strappo. Il dispositivo deve essere conservato a una
temperatura compresa tra 20 °C e 40 °C e al riparo dalla Iuce solare diretta.

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 l'utente e/o il paziente.
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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

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

e Al termine della procedura, smaltire il
Sterilizato con ossido di dispositivo e 1 suoi eventuali componenti
etilene secondo le linee guida istituzionali e locali per
lo smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio
biologico.
Non pirogeno

Mantenere asciutto c € 0123

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP
EH
Produttore
U DI Identificativo univoco del dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto
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Instrucoes de uso

Cesto Delta

Descricio do dispositivo

O cesto Delta ¢ um dispositivo de extragdo de calculos com um eixo rigido e um cesto expansivel de arame de Nitinol e eixo
de ago inoxidavel. Foi concebido para extrair calculos urindrios dos célices renais no procedimento NLP. E introduzido
através do canal de operacdo do nefroscopio rigido.

Objetivo pretendido

O Cesto Delta destina-se a ser utilizado com um nefroscopio rigido para a extragdo de calculos de calices.

Contraindicacoes
Nenhuma conhecida

Avisos

¢ A manipulagio do dispositivo necessita de orientagdo por ultrassons ou fluoroscopia.

¢ Se o tamanho do calculo for demasiado grande, parta-o em fragmentos e depois coleto-o, caso contrario pode danificar o
cesto.

¢ O dispositivo ¢ condutor. Evite o contato com instrumentos elétricos.

¢ Naio utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade ¢ se a integridade da embalagem estiver comprometida

e Nio reutilize o dispositivo. A reutilizagao/resterlizagdo do dispositivo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo, causando assim graves danos ao paciente. A reutilizagdo pode contaminar o dispositivo, causando graves
danos ao paciente através de uma infegao.

¢ A utilizagdo do dispositivo destina-se a ser efetuada por médicos e técnicos com formacdo em procedimentos uroldgicos
endoscopicos. Devem ser usados os procedimentos endoscopicos habituais.

¢ Nao utilize forga excessiva para manipular o dispositivo, pois isto pode causar danos no dispositivo.

¢ Destinado a uma unica utilizagao.

Prescricao médica

¢ A utilizagdo do dispositivo destina-se a ser efetuada por médicos e técnicos com formacgdo em procedimentos urologicos
endoscopicos. Devem ser usados os procedimentos endoscopicos habituais.

¢ Nao utilize forca excessiva para manipular o dispositivo, pois isto pode causar danos no dispositivo.

¢ Destinado apenas a uma utilizagao transitoria.

Instrucoes de uso

e Durante os procedimentos de NLP, apds o acesso, a dilatagao e os cestos de litotripsia serdo utilizados para retirar os
célculos do sistema.

¢ O cesto deve ser passado através do canal de operacao do escopo.

e Ao pressionar aalga em forma de U, o cesto abre-se e apanha o objeto ao soltar a alga.

¢ Colete cuidadosamente o objeto através da mira ou juntamente com a mira.

Grupo de populacio-alvo
Grupos da populagdo adulta masculina e feminina.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ montado em um tubo protetor e a embalagem secundaria ¢ feita de polietileno e Tyvek. Fornecido
esterilizado por gas de oxido de etileno em embalagem removivel. O dispositivo deve ser armazenado em temperatura
entre 20°C e 40°C e protegido da luz solar direta.

Relate qualquer incidente grave

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

Referéncia padrao:

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

Simbolo

Simbolo Titulo

N3ao reesterilize

Numero do catdlogo

N3do utilizar se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de uso

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

=@ ®

Consulte as instrugGes de uso

Fabricante

S
O
,\_?
Y
O

Limite de temperatura

Precaugdes

bLEE

/,
o
\

A
b

\

Mantenha longe da luz solar

Prescricdo médica

1konly

Nao reutilize

N&o fabricado com latex de
borracha natural

STeRIE [eo]

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegao interna

Ndo contém DEHP

Identificador Unico do dispositivo

Data de fabricagao

Data limite de utilizagdo

O

BlLSH R

Cddigo do lote

Péagina 2 de 2
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e Este dispositivo deve ser vendido por/sob a dire¢ao
de um médico. Estéril (ETO) se a embalagem nao
estiver aberta ou danificada.

e Ler todas as instrucdes antes de utilizar.

e Apds a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco bioldgico.

CEmzs

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

Névod na pougitic BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Kos Delta

Popis pomocky
Ko6s Delta je pomdcka na extrakciu kamenov s pevnym hriadelom a roztaznym koSom z drotu vyrobeného z nitinolu a

hriadelom z nehrdzavejticej ocele. Je uréeny na extrakciu mocovych kamenov z obli¢kovych kalichov pri zakroku PCNL.
Zavédza sa cez pracovny kanal rigidného nefroskopu.

ZamysPany ucel
K65 Delta je ureny na pouzitie s pevnym nefroskopom na extrakciu kamenov z kalichov.

Kontraindikacie

Ziadne zname

Upozornenia

e Manipulécia s pomdckou vyzaduje ultrazvukové alebo fluoroskopické navadzanie.

o Ak je kamen prili§ vel'ky, rozlomte ho na kiisky a potom ho vyberte, inak méze dojst’ k poskodeniu kosa.

e Pomodcka je vodiva. Vyhnite sa kontaktu s elektrifikovanym pristrojom.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitelnosti a ak je porusena celistvost’ obalu

e Pomdcku nepouzivajte opakovane. Opédtovné pouzitie/resterilizacia pomocky moéze narusit’ Strukturdlnu integritu
pomocky, a tym vazne poskodit’ pacienta. Opédtovné pouzitie moze sposobit’ kontaminaciu pomdcky a vazne poskodenie
pacienta v dosledku infekcie.

e Pomocku mozu pouzivat vyskoleni lekari a technici, ktori boli vySkoleni v endoskopickych urologickych zakrokoch.
Mali by sa pouzit’ Standardné endoskopické postupy.

¢ Pri manipuldcii s pomdckou nepouzivajte nadmernt silu, mohlo by dojst’ k jeho poskodeniu.

e Urcené na jednorazové pouZitie.

Bezpecnostné opatrenia

e Pomocku mdzu pouzivat’ vySkoleni lekari a technici, ktori boli vyskoleni v endoskopickych urologickych zakrokoch. Mali
by sa pouzit’ Standardné endoskopické postupy.

e Pri manipulécii s pomockou nepouzivajte nadmernu silu, mohlo by ddjst’ k jeho poskodeniu.

e Urcené len na prechodné pouzitie.

Navod na pouzitie

¢ Pocas PCNL zakrokov sa po spristupneni, dilatécii a litotrypsii pouziju koSe na vyberanie kameiov zo systému.
e Ko&S by sa mal prevadzat’ cez pracovny kanal teleskopu.

¢ Stlacenim rukovéte v tvare U sa koS otvori a po uvol'neni rukovéte zachyti predmet.

¢ Opatrne vytiahnite objekt cez teleskop alebo spolu s nim.

Cielova skupina populacie
Skupiny dospelych muzov a Zien.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zostavené v ochrannej trubici a sekundarnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku. Dodava sa
sterilizované etylénoxidom v odlupovacom baleni. Zariadenie sa musi skladovat’ pri teplote od 20 °C do 40 °C a mimo
dosahu priameho slne¢ného Zziarenia.

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 zakaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Strana 1z 2 Dok# BNMD-RND-IFU-73 Rev: 05 Datum:15-Jun-2025



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

Strana 2z 2

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
neposkodené.

balenie

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€mza EU | REP

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

Dok# BNMD-RND-IFU-73 Rev: 05

Datum:15-Jun-2025



Spanish — Espanol

Instrucciones de uso BLUENEEM@

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cesta Delta

Descripcion del dispositivo

La cesta Delta es un dispositivo de extraccion de calculos con un eje rigido y una cesta expandible de alambre de Nitinol y
eje de acero inoxidable. Esta disefiado para extraer calculos urinarios de los calices del rifiéon en el procedimiento PCNL. Se
introduce a través del canal de trabajo del nefroscopio rigido.

Objetivo previsto

La cesta Delta esta disenada para usarse con un nefroscopio rigido para la extraccion de céalculos de los calices.

Contraindicaciones
Ninguno conocido

Advertencias

e La manipulacion del dispositivo requiere guia ecografica o fluoroscopica.

¢ Si el tamafio de la piedra es demasiado grande, rompala en fragmentos y luego recupérela, de lo contrario podria dafiar la
canasta.

¢ El dispositivo es conductor. Evite el contacto con instrumentos electrificados.

¢ No lo use si el producto esta dafiado o vencido o si la integridad del paquete esta comprometida

¢ No reutilice el dispositivo. La reutilizacion/reesterilizacion del dispositivo puede comprometer la integridad estructural
del mismo y causar asi dafios graves al paciente. La reutilizacion puede contaminar el dispositivo y causar dafios graves
al paciente a través de una infeccion.

¢ El uso del dispositivo esta destinado a ser realizado por médicos y técnicos capacitados que hayan recibido formacion en
procedimientos uroldgicos endoscopicos. Se deben emplear procedimientos endoscopicos estandar.

e No utilice fuerza excesiva para manipular el dispositivo, puede causar dafos al dispositivo.

¢ Destinado a un solo uso.

Precauciones
¢ El uso del dispositivo esta destinado a ser realizado por médicos y técnicos capacitados que hayan recibido formacion en
procedimientos uroldgicos endoscopicos. Se deben emplear procedimientos endoscopicos estandar.

¢ No utilice fuerza excesiva para manipular el dispositivo, puede causar dafos al dispositivo.
¢ Destinado unicamente para uso transitorio.

Instrucciones de uso

¢ Durante los procedimientos de PCNL, después del acceso, se utilizaran cestas de dilatacion y litotricia para recuperar los
célculos del sistema.

¢ La cesta debe pasar a través del canal de trabajo del endoscopio.

e Al presionar el mango en forma de U, la cesta se abrird y atrapard el objeto al soltar el mango.

¢ Recupere con cuidado el objeto a través del endoscopio o junto con el endoscopio.

Grupo de poblacion objetivo
Grupos de poblacion de hombres y mujeres adultos.

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se ensambla en un tubo protector y el embalaje secundario esta hecho de polietileno y Tyvek. Se suministra
esterilizado con 6xido de etileno en un envase de facil apertura. El dispositivo debe almacenarse a una temperatura de entre
20 °Cy 40 °C, protegido de la luz solar directa.

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.
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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

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

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

4dc

[
(=N
(2]

é—qfn

Limitacion de temperatura

/,
oy
\

N
Z

Alejar de la luz del sol

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

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Péagina 2 de 2

N.° de documento BNMD-RND-IFU-73

Numero de catalogo

Representante autorizado

en la Comunidad

Europea/Union Europea

Fabricante

> L

Precaucion

&only

Prescripcion

e Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo
las indicaciones de un médico. Estéril (ETO) si
el envase no esta abierto ni dafiado.

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

e 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.

c €o123

Representante autorizado en la Comunidad Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Dublin2, D02 X658, Ireland
Correo electronico: 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.
Teléfono: +91 80 29761336
Correo electronico: contact@blueneem.com
Pagina web: www.blueneem.com

Rev.: 05

Fechado:15-Jun-2025
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Se bruksanvisningen

Delta Korg

Enhetsbeskrivning

Delta-korgen dr en stenutdragningsanordning med ett styvt skaft och en expanderbar korg av trad tillverkad av Nitinol och
skaft tillverkat av rostfritt stdl. Den ar utformad for att extrahera urinstenar fran njurkalkarna vid PCNL-proceduren Den fors
in genom arbetskanalen pa det stela nefroskopet.

Avsett Andamal

Delta Basket ér avsedd att anvandas med styvt nefroskop for extraktion av stenar fran kalix.

Kontraindikationer
Ingen kénd

Varningar

e Manipulering av enheten kréver ultraljuds- eller fluoroskopisk végledning.

¢ Om stenstorleken &r for stor, bryt stenen i fragment och hdmta sedan upp den, annars kan den orsaka skador pa korgen.

¢ Enheten dr ledande. Undvik kontakt med elektriskt stromforande instrument.

e Anvénd inte om produkten ar skadad eller utgangen och om foérpackningens integritet dr dventyrad

o Ateranviind inte enheten. Ateranvindning/omsterilisering av enheten kan dventyra enhetens strukturella integritet och
dérmed orsaka allvarliga skador pé patienten. Ateranvindning kan kontaminera enheten och orsaka allvarlig skada for
patienten genom infektion.

e Anvédndning av enheten dr avsedd att utforas av utbildade lakare och tekniker som har utbildats i endoskopiska
urologiska procedurer. Standardmetoder f6r endoskopi bor anvéndas.

¢ Anvénd inte 6verdriven kraft for att manipulera enheten, det kan orsaka skador pd enheten.

e Avsedd for engdngsbruk.

Forsiktighetsatgéirder

¢ Anvindning av enheten &r avsedd att utforas av utbildade likare och tekniker som har utbildats 1 endoskopiska urologiska
procedurer. Standardmetoder for endoskopi bor anvindas.

e Anvind inte 6verdriven kraft for att manipulera enheten, det kan orsaka skador pa enheten.

¢ Endast avsedd for tillféllig anvéndning.

Se bruksanvisningen

¢ Under PCNL-procedurer, efter &tkomst, kommer dilatation och litotripsi korgar att anvéndas for att hamta stenar fran
systemet.

e Korgen ska passera genom scopets arbetskanal.

e Genom att trycka pa det U-formade handtaget Oppnas korgen och fingar upp foremélet nér handtaget sléapps.

e Hiamta forsiktigt foremalet genom skopan eller tillsammans med skopan.

Malgrupp for malgruppen

Befolkningsgrupperna vuxna man och kvinnor.

Leverans och lagring

Enheten dr monterad i ett skyddande ror och den sekundira forpackningen ér tillverkad av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i en forpackning som kan dras upp. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°C
och 40°C och skyddad fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstér vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vinligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoériga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten ar etablerad.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ ®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

S
@]
.\—?
&
(@]

Temperaturgrins

Varning

>R R

5\./ a
K

Forvaras borta fran solljus

Receptbelagt

&only

Ateranvind inte

e Denna anordning ska sdljas av/pa anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr odppnad
eller oskadad.

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

Innehéller inte DEHP

Unik enhetsidentifierare

Tillverkningsdatum

Sista forbrukningsdag

Parti kod
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e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

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

C€0123 EU | REP

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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