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Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dual Lumen Ureteral Access
Sheath

Device Description

Dual lumen Ureteral Access Sheath is a flexible tube-like instrument. It is designed to function as a barrier for the endoscope and
other instruments from patient contact. It contains ports/ lumens for the insertion of instruments with wire guide backloading clip

Size (Fr) Length (cm)
9.5,10,11,11.5& 12 28, 35,40,45 & 55

Intended Purpose

Dual Lumen Ureteral Access Sheath is used to establish a conduit during urological procedures facilitating the passage for
Ureteroscope/endoscope and other surgical instruments into the urinary tract. The working channel protects the ureter during
repeated instrument exchanges. The sheath also protects delicate instruments and smaller flexible scopes from damage.

Indications For Use & Contraindications

Indicated to be used in urinary obstruction due to urinary stones. Patients who are contraindicated for retrograde urological
procedures; presence of tight strictures, which would limit use of the device; presence of large obstructing distal ureteral stone.

Potential Complications

Potential complications Include but not limited to Edema, irritation, inflammation & ureteral avulsion.

Warnings And Precautions
e Manipulation of device requires Ultrasound / Fluoroscopy / Other image guiding techniques.
¢ Do not use if product is damaged or expired and reuse of this device leads to potential complications.

¢ This device is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and endoscopic techniques, standard
techniques for placement of endoscopic devices should be employed.

e 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.

¢ Not intended for permanent use.

¢ Never use undue for placement of this device.

¢ Use only compatible endoscopic devices.

¢ Do not re-sterilize the device. It might show loss in structural integrity.
¢ Refer to the device label, for technical specifications.

¢ Obturator shall be locked while inserting the sheath through the ureter.
¢ Do not force the device when resistance occurs while usage.

¢ Device is intended for single use.

Instructions For Use

Conventional Placement Technique

e Prior to placement, activate the hydrophilic coating by immersing all components in sterile water or isotonic solution.

¢ This will make the sheath lubricious.

¢ Place 0.038inch guidewire of 150 cm length into the ureter to establish a working tract using standard procedure.

¢ Ensure the obturator is securely locked on to the Sheath adapter, allowing the obturator and sheath assembly to be placed

as a single unit.

Advance the distal tip of the obturator and sheath assembly over the guidewire into the ureter.

e Confirm proper placement using imaging guidance.

¢ While maintaining sheath position, unlock the obturator hub and remove the obturator. DO NOT advance the sheath without
the obturator in place.

e The desired endoscope or instruments can now be used through the ureteral access sheath as needed.

e On completion of the access procedure, gently withdraw the device.
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RAPID RELEASE TECHNIQUE

e Prior to placement, activate the hydrophilic coating by removing the dilator from the access sheath and immersing all
components in sterile water or isotonic solution. This will make the sheath lubricious.

e Place an 0.038” inch guidewire of 150 cm length into the ureter to establish a working tract using standard procedure.

¢ Ensure, the dilator is securely locked on to the Sheath adapter, allowing the dilator or sheath assembly to be placed as a
single unit.

¢ Advance the dilator and access sheath assembly over the guide wire from distal end of the dilator to the floppy cut of the
dilator (Fig.1)

¢ Grasp the sheath just below the instrument adapter and advance the distal tip of the dilator/sheath assembly over the wire
guide and into the ureter.

¢ Confirm the dilator/sheath assembly is properly placed via fluoroscopy.

¢ While holding the access sheath in position, unlock the fitting and remove the dilator in one slow, continuous pull. (Fig. 2)
Removal of the dilator will release the wire guide via the slit on the distal tip. The wire guide will remain outside the working
channel to maintain access. (Fig. 3)

¢ Introduce the desired instrument as needed.

¢ On completion of the access procedure, gently withdraw the device. Confirm the dilator/sheath assembly is properly placed
via fluoroscopy.

¢ While holding the access sheath in position, unlock the fitting and remove the dilator in one slow, continuous pull. (Fig. 2)
Removal of the dilator will release the wire guide via the slit on the distal tip. The wire guide will remain outside the working
channel to maintain access. (Fig. 3)

¢ Introduce the desired instrument as needed.

¢ On completion of the access procedure, gently withdraw the device.
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Target Population Group

Adult Male and Female population groups.

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 200C to
400C 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 custom- er 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.

Page?2 of 3 Doc#BNMD-RND-IFU-147 Rev:03 Dated:15-Jun-2025



Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:

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

Symbol

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
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Consult instructions for use

Manufacturer
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Temperature limit

Caution
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Keep away from sunlight

1konly

Prescription

Do not re-use

Not made with natural rubber latex

Srerte [eo]

Sterilized using ethylene oxide

= 134

Non-pyrogenic

Pl

Keep dry

Medical device

Single sterile barriersystem with
protective packaging inside

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

SIENEIE@IEIR

Use-by date

LOT

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

undamaged.

¢ Read all the instructions before use.

¢ 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.

C € s [EuTrer

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@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com

Rev:03
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Bulgarian - 0bJarapcku

MHCTPYKINMH 32 yHOTpesa 3LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

JIBoeH nuiayx 3a 10CThII 10
yperepa

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

JIBykaHaIHMS MIIAyX 3a JOCTBII 0 ypeTepa € T'bBKaB HHCTPYMEHT, o100eH Ha TphOa. Toil e mpoekTHpaH Taka, 4e J1a CIIyKH
KaTo Oapuepa 3a SHIOCKOIA U APYTUTEe MHCTPYMEHTH OT KOHTaKTa ¢ mnaueHrta. ChIbpika IOPTOBE/TyMEHH 3a MMOCTaBsSHE Ha
WHCTPYMEHTH C KJIUTIC 32 00paTHO 3apekaaHe Ha MPOBOIHUK

Pasmep (¢pp) Abnxuna (cm)
9.5,10,11,11.5u 12 28,35,40,45u 55

IIpeasuaena ueJ

JIBykaHamHMS NUTayX 3a JOCTHII IO ypeTepa Ce M3IO0J3Ba 3a Ch3JaBaHC HA KaHAJ [0 BPEME Ha YPOJOTMYHU MPOLCIYPH,
yIICCHSIBAII[ TPEMUHABAHETO HA YPETEPOCKOI/CHIOCKOI M IPYT'H XUPYPTrUUHN HHCTPYMEHTH B TUKOYHHUTE IbTHINA. PaboTHUAT
KaHaJ TpeAna3Ba yperepa NpU MHOTOKpaTHa CMsHa Ha HHCTpyMeHTa. Kamb(bT ChIO Taka mpeanasBa OT IMOBpeaa
JIENTAKATHUTE MHCTPYMEHTH | MTO-MankuTe flekcnOminm ontuaan mpubopu.

IMoka3anus 3a ynorpeéa u NpOTUBONOKA3AHUS

Iloka3an 3a yn0Tp66a npu 06C’I’pyKHI/I${ Ha MAKOYHUTC MbTHUIIA, AbJKAllla CC HAa KaMbHU B YpUHATA. HaIII/ICHTI/I, KOHUTO Ca
MPOTUBOIIOKA3aHU 3a PETpOrpaaHd YPOJOTMYHU IMPOUCAYPpH; HATIUYUC HA TCCHU CTPUKTYPHU, KOUTO ouxa OrpaHuvnIn
M3II0JI3BAHETO HaA yCTpOﬁCTBOTO; HAJIMYHUE Ha I'OJIAIM 3alylBall AUCTAJICH YPETEPAJICH KaMbK.

IMoTeHuuaanu YCI0KHECHU A

[ToTennmanau ycnoXHEHNS BKIIIouBaT, HO HE Cce OTPaHNYABAT 10 OTOK, Apa3sHeHe, HH(papManusi U OTKECBAaHE HA ypeTepa.

Hpeuynpeme}mﬂ U NnpeanasHii MEepKHu

e MaHuITyTUpaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO W3WCKBAa YITPa3BYK / Qiyopockomus / APYrH TEXHWKH 3a HACOYBaHE Ha
M300paKeHHUETO.

¢ He m3nomn3Baiite, ako MPOAYKTHT € IOBPEICH MIIH C M3TEKBJI CPOK Ha TOJHOCT M ITOBTOPHATA yroTpeda Ha TOBa yCTPOHCTBO
BOJIY /IO TIOTCHITHAIIHH YCIIOKHEHHS.

e ToBa ycTpOHCTBO € IpeAHA3HAYCHO 33 M3MOJI3BAHE OT JIEKapH, OOYYCHN M ONMTHH B AUATHOCTUYHUTE U CHIOCKOTICKHUTE
TEXHHKH, KaTo TPsiOBa Ja ce M3IOJI3BAT CTAHIAPTHHA TEXHHIKH 32 IMOCTABSHE HAa CHIOCKOIICKH YCTPOUCTBA.

e Crex TpUKIIIOUBAHE Ha IMPOIEAypaTa U3XBBPIIETE YCTPOHCTBOTO W HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa TaKWBa, CHIVIACHO
WHCTATYIMOHATHATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 M3XBBPIITHE Ha OMOJIOTHIHO OTIACHU MEIUIINHCKHI OTIIA IBIIH.

e He e mpenna3HaueH 3a MOCTOSIHHA YIOTpeOa.

e Hukora He M3110J13BaiiTe HEMOXO M CPEICTBA 32 IIOCTaBsIHE Ha TOBA yCTPOKUCTBO.

e l3nos3BaiiTe caMO CbBMECTUMU €HIOCKOIICKH YCTPOUCTBA.

e He crepunmsupaiite ycTpoHCTBOTO MOBTOPHO. BB3MOXKHO € 1a ce Habumo/aBa 3aryba Ha CTPYKTypHA IISJI0CT.

e Buxre eTHKeTa Ha yCTPOMCTBOTO 32 TEXHUYECKHU CrICHM(UKALNH.

e OOTypaTopbT TpsAOBa Ja OBIE 3aCTOTIOPEH, TOKATO C€ BKapBa HOXKHHIIATA IIPE3 ypeTepa.

¢ He nacuiBaiite yCTpOHCTBOTO, KOTaTo Ce MOSBU CHIPOTHBIICHUE 10 BpEME Ha yroTpeoda.

e YCTpOHCTBOTO € IpeAHAa3HAYCHO 3a SAHOKpATHA yHoTpeoda.

NucTpykuum 3a ynorpeda

KonBeHIIMOHA/JIHA TEXHUKA 32 NIOCTABSIHE

e [Ipenn mocTaBsHE aKTHBHpAWTE XUIPO(PIIHOTO MOKPUTHE, KaTO MOTOMUTE BCHYKKA KOMIIOHCHTH B CTEPHJIHA BOAA N
M30TOHHYCH Pa3TBOP.

e Toga m1e HampaBy 0OBHBKATa CMa3aHa.

¢ [locraBere 0.038-nH4oB Bogemia tex ¢ apkuHA 150 cM B ypeTepa, 3a 1a yCTAaHOBUTE PaOOTEH TPAKT, KATO M3IIONI3BATE
CTaHJIapTHATA IPOLEAYPA.

e VBepere ce, ye 0OTypaTOphT € HAISKIHO 3aKpENeH KbM aganTepa 3a OOBHBKA, KOCTO IMO3BOJISABA IOCTaBSHETO Ha
0o0TypaTopa 1 00BHBKaTa KaTO €IHO ISIIO.

¢ [Ipemectere aucTanHus Kpail Ha 00TypaTopa u 0OBUBKATa BBPXY BOJEIIATA TEJ B ypeTepa.

e KoncraTupaiiTe mpaBIIHOTO TOCTABSIHE, KATO M3MOJI3BATE BU3YATM3UPAIIN YKA3aHNS.

e Karo 3ama3Bare mo3mmmsATa Ha OOBMBKAaTa, OTKJIIOYETE TJIaBMHATA Ha 00TypaTopa m ro m3Bagere. HE mpumBmxBaiite
00BHBKaTa, aKO 00TYpaTOPBT HE € MOCTABCH.

e Cera XKeJTaHUAT SHIOCKOI WIM HHCTPYMEHTH MOTAT J]a Ce M3IOJI3BAT MPe3 MIIayX 3a JOCTHII 0 ypeTepa, ako € He00X0AnMO.

e Crnex mpUKIIOYBAHE HA MPOIIETypaTa 3a JOCTHI BHUIMATEITHO U3BAJETE YCTPOUCTBOTO.
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TEXHUMKA 3A BbP30 OCBOBOXIABAHE

e [Ipean nocraBsiHe akTHBUpAiiTe XMAPOMUIHOTO MOKPUTHE, KATO M3BAUTE AUIIATATOPA OT OOBMBKATA 3 JOCTBII M TOTOITUTE
BCHYKH KOMIIOHEHTH B CTEPHIIHA BOJIA FJIM M30TOHUYEH pa3TBOp. ToBa Ie HampaBu 0OBHBKAaTa CMa3aHa.

e [Tocrasere 0.038" unuoB Bojenia Tex ¢ AbpkuHa 150 cM B yperepa, 3a JAa yCTaHOBUTE pabOTEeH TPAKT, KaTO M3IOJI3BaTE
CTaHjapTHaTa Mpoleaypa.

e VBepere ce, 4e AWIATATOPBT € HAACSKIHO 3aKpeNeH KbM ajanTepa 3a HOXKHHIA, KOETO ITO3BOJIIBA ITOCTABSHETO Ha
JUITaTaTopa M HOKHUIATA KaTO €IHO IISIIO0.

¢ [IpemecreTe KOMIUIGKTa JWJIATaTOp M OOBMBKA 3a JOCTBII BHPXY BOJEIIAaTa TeJ OT AUCTAIHUS Kpad Ha Juiaratopa Jo
flommanaust paspes Ha aunataropa (¢dur. 1)

e XBaHeTe OOBHBKaTa TOYHO TIOA aJamnTepa HAa WHCTPYMEHTa M TIpEMecTeTe MAWUCTAlHHUS BPBX Ha KOMIUICKTa
JaTaTop/o0BUBKa HaJl BOJa4ya Ha NPOBOJIHUKA B ypeTepa.

e VBepere ce, 4e Criio0KaTa Ha JMiIaTaTopa M IIMHATA € IPaBWIHO nocTaBeHa upes flyopockomnust.

e Jlokato nmBpKUTE OOBHMBKAaTa 3a [OCTBII HAa MACTO, OTKIIOYeTe finThpa W W3BajeTe AWIaTaTopa C €IHO OaBHO,
MIPOIBIDKUTENHO n3abprBaHe. (Pur. 2) [Ipu u3BaxkaaHe Ha qUiIaTaTopa MPOBOJHUKBT C€ OCBOOOXKIABa Mpe3 Mpope3a Ha
JcTaHus Kpai. BomaubT Ha IpoBOJHMKA 1€ OCTaHEe U3BBH pabOTHMS KaHall, 3a Ja Ce 3aIa3n JOCThIbT 10 Hero. (Pur. 3)

¢ BbBezere jkeqaHNS HHCTPYMEHT, aKO € HEOOXOAUMO.

e Crmex TpHUKIIOUYBAHE Ha MpOIeAypara 3a JOCTBI BHHMATEIHO HW3BajeTre ycTpoiictBoro.llpoBepere  mamm
JIIaTaTOpbT/00BUBKATA ca IIPaBHIIHO MOocTaBeHH upe3 flyopockomnusi.

e Jlokaro IbpxuTe OOBMBKara 3a JOCTBII Ha MSCTO, OTKJIIOYeTe finThpa W W3BajgeTe AwiIaTatopa € €AHO OaBHO,
MPOIBIDKUTENHO m3abprBaHe. (Pur. 2) [Ipu u3BaxkaaHe Ha qUiIaTaTopa MPOBOJHUKBT C€ OCBOOOXKIABa Mpe3 Mmpope3a Ha
JcTaHus Kpai. BomaubT Ha IpoBOJHMKA 1€ OCTaHEe M3BBH pabOTHMS KaHall, 3a Ja Ce 3aIa3n JOCThIbT 10 Hero. (Pur. 3)

¢ BmbBenere jxeslaHNst HHCTPYMEHT, aKO € HE00XO0JMMO.

o Crnex mpUKITIOYBAHE HA MPOIIETypaTa 3a JOCTHI BHUIMATEITHO U3BAZETE YCTPOUCTBOTO.

— Fig-1

= Yo ) . Fig-2

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

I'pymu oT HaceIeHNEeTO OT BB3PACTHH MBXKE 1 )KSHH.

JlocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpOHWCTBOTO € OMaKOBAaHO B IIBPBHYHA OMAKOBKA, M3Pa0OTEHA OT MONHMETHIICH, ¥ BTOPUYHA OIAaKOBKa, M3pabOTEeHa OT
nosimeTHiIeH U TaiBek. JIoCTaBsAT ce CTEpHIIM3UPAHU C Ta3 ETHIICHOB OKCHII B OTBOPEHA OMAKOBKA ¢ 00€KH. Y CTPOWCTBOTO
TpsiOBa J1a ce chXpanspa mpu temreparypa ot 20°C no 40°C u maned oT npsika CTbHYEBA CBETINHA.

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AKO BB3HHKHAT MPOOJIIEMH TIPU M3MOI3BAHETO HAa TOBA YCTPOIMCTBO WM CEPUO3HH WHITUICHTH WM HEXEJaHW CHOWTHS,
MOJIS, CBBP)KETE C€ C HAIIUS OTAEN 3a BPB3KHU C KIMEHTH WM ce 00ajeTe Ha ITOCOYCHUS B MPOU3BOJICTBEHUS HU aJIpec
KOHTaKT U Ha KOMIICTCHTHUS OpPraH Ha IbpKaBaTa YiICHKA, B KOSATO € YCTAHOBCH MOTPCOUTEIIAT W/ WK MAIIUCHTHT.
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PeyHuk Ha cUMBOJIUTE U Ae(PUHUIIHA

CraHaapTHA cIpaBKa:

ISO 15223-1 Meguuunckn uznenust - CHMBOJIM, KOUTO TPSIOBa Aa ce U3MO0JI3BAT ¢ MHOPMAIMATA, IPEIOCTaBsIHA OT

IPOU3BOAUTEIIA

CumBo.JI

R

CumpoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxxen Homep

He usnoimssaiire, ako
OIlIaKOBKaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJITHpanTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 32 yroTpeda

YI'bIHOMOIICH MPE/ICTABUTE
B EBpomneiickara o01HoOCT/
EBporneiickust cbro3

Bmxre naCTpyKIMUTE 32 yroTpeda

IIpousBoauren

TemnepaTypHa rpanuia

IIpenynpexnenue

>R E [

ﬂa C€ IMa3u OT CJIbHYCBA CBCTJIMHA

IIpeanucanue

1konly

He usnomssaiite
TIOBTOPHO

He e u3paboreno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JaTEKC

CTepI/IHI/I3I/IpaHI/I C
CTUJICHOB OKCH[]

Henuporennu

CoxpaHsBaiiTe Ha CyX0

MeauurHcKo ycTpoiicTBo

Enunnyna crepuiina
OapuepHa cucTema ¢
BBTPEIIHA 3al[UTHA OMAaKOBKa

He cbabpxa DEHP

VYHpukaleH HaeHTHUKATOp Ha
YCTPOHCTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTta Ha TOJTHOCT

Kon na nmaptunara
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e ToBa ycTpoiicTBO TpsIOBa J1a ce mpojasa OT/To
ykazanue Ha Jsiekap. Crepmien (ETO), ako
OIIaKOBKAaTa HE € OTBapsiHA MJIM HE € ITOBPEJICHA.

e IlpouereTe BCHYKM HMHCTPYKUIUH  MPEIU
yrnoTpeoa.

° CJ'IGII MPUKIIIOYBAHE Ha npoueaypara
H3XBBPJICTE YCTpOﬁCTBOTO u HCTOBUTC
KOMIIOHCHTH, aKO HMa TaKuBa, CbIJIACHO
WHCTUTYHUOHAITHUTE U MECTHUTE PETYJIAaTOPHU
HACOKH 3a N3XBBPJIIHEC HA OHOJIOTHYHO OITACHH
MCIHUIIUHCKH OTIIadbIIH.

CGom

Yrea1HOMOIIIEH TpeicTaBuTeN B EBponiefickara o0mHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

[IponsBoguren

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

VYebcaiit: www.blueneem.com
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Czech - Cestina

Navod k pouziti

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Pristupové pouzdro do mocovodu
s dvojitym lumenem

Popis zarizeni

Pristupové pouzdro do mo¢ovodu s dvojitym lumenem je flexibilni nastroj ve tvaru trubice. Je navrzen tak, aby fungoval jako
bariéra pro endoskop a dalsi nastroje pred kontaktem s pacientem. Obsahuje otvory/svétliky pro zavadéni nastroji s vodicim
klipem pro zavadéni drati

Velikost (Fr) Délka (cm)

95,10,11,11.5 & 12 28, 35, 40,45 & 55

Zamysleny ucel
Pristupové pouzdro do mocovodu s dvojitym lumenem se pouziva k vytvoreni kanalu pii urologickych zakrocich, ktery
usnadiiuje prichod ureteroskopu/endoskopu a dalSich chirurgickych nastroji do mocovych cest. Pracovni kanal chrani

mocovod pii opakovanych vyménach nastroji. Pouzdro také chrani choulostivé piistroje a mensi flexibilni dalekohledy pied
poskozenim.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Indikovan k pouziti pii obstrukci mocovych cest zptisobené mocovymi kameny. Pacienti, u kterych je kontraindikovan
retrogradni urologicky zakrok; pfitomnost tésnych striktur, které by omezovaly pouziti zafizeni; pfitomnost velkého
obstrukéniho kamene v distalnim mocovodu.

Mozné komplikace
Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné otok, podrazdéni, inflamaci a avulzi mocovodu.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

e Manipulace se zafizenim vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopii / jiné techniky navadéni obrazu.

e Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly a opakované pouziti tohoto zafizeni vede k potencidlnim
komplikacim.

e Tento pfistroj je ur€en pro pouziti I¢kati vyskolenymi a zkusenymi v diagnostickych a endoskopickych technikach, je tfeba
pouzivat standardni techniky pro umisténi endoskopickych ptistroju.

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

e Neni urceno k trvalému pouziti.

¢ Nikdy nepouzivejte pro umisténi tohoto zafizeni nepfiméiené prostiedky.

¢ Pouzivejte pouze kompatibilni endoskopické pfistroje.

¢ Piistroj znovu nesterilizujte. Mohlo by dojit ke ztraté strukturalni integrity.

¢ Technické specifikace naleznete na Stitku zafizeni.

e Obturator musi byt pii zavadéni pochvy mocovodem zajistén.

e Pokud se pii pouzivani objevi odpor, nepouzivejte zatizeni nasilim.

e Zafizeni je uréeno k jednorazovému pouziti.

Navod k pouziti

Konven¢ni technika umisténi

¢ Pfed umisténim aktivujte hydrofilni povlak ponofenim vsech komponent do sterilni vody nebo izotonického roztoku.

e Tim se plast promasti.

e Zavedeni 0.038palcového vodiciho dratu o délce 150 cm do mo€ovodu k vytvorfeni pracovniho traktu pomoci standardniho
postupu.

Ujistéte se, Ze je obturator bezpeéné pripevnén k adaptéru plaste, aby bylo mozné obturator a plast’ umistit jako jeden celek.
Distalni hrot obturatoru a navleku zaved'te pres vodici drat do mocovodu.

Zkontrolujte spravné umisténi pomoci zobrazovacich metod.

Pii zachovani polohy pochvy odjistéte naboj obturatoru a obturator vyjméte. NEPOSOUVEIJTE pochvu bez nasazené¢ho
obturatoru.

Pozadovany endoskop nebo nastroje 1ze nyni pouzit ptes piistupové pouzdro do mocovodu podle potieby.

¢ Po dokonceni pristupového postupu zafizeni opatrné vyjméte.
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TECHNIKA RYCHLEHO UVOLNOVANI

e Pied zavedenim aktivujte hydrofilni povlak vyjmutim dilatatoru z pfistupového pouzdra a ponofenim vSech soucasti do
sterilni vody nebo izotonického roztoku. Tim se plast’ promasti.

e Zavedeni vodiciho dratu 0.038" o délce 150 cm do mocovodu k vytvoifeni pracovniho traktu pomoci standardniho postupu.

e Zajistcte, aby byl dilatator bezpecn¢ zajistén na adaptéru navleku, coz umozni umisténi dilatdtoru nebo navleku jako jednoho
celku.

e Posunte sestavu dilatatoru a pristupového navleku pres vodici drat od distalniho konce dilatatoru k floppy fezu dilatatoru
(obr. 1)

¢ Uchopte plast’ tésné pod adaptérem nastroje a posuiite distalni hrot sestavy dilatator/plast’ pies voditko dratu do mocovodu.

e Zkontrolujte, zda je sestava dilatatoru a diiku spravné umisténa pomoci fluoroskopie.

e Zatimco drzite piistupovy plast v poloze, odjistéte fitting a jednim pomalym, plynulym tahem dilatator vyjméte. (Obr. 2)
Odstranénim dilatatoru se uvolni draténé vedeni stérbinou na distalnim konci. Vodici drat ziistane mimo pracovni kanal, aby
byl zachovan ptistup. (Obr. 3)

¢ Podle potieby zaved’te pozadovany nastroj.

e Po dokonceni pfistupové procedury zatfizeni opatrné vyjméte.Zkontrolujte, zda je sestava dilatatoru a dutinky spravné
umisténa pomoci fluoroskopie.

e Zatimco drzite piistupovy plast v poloze, odjistéte fitting a jednim pomalym, plynulym tahem dilatator vyjméte. (Obr. 2)
Odstranénim dilatatoru se uvolni draténé vedeni stérbinou na distalnim konci. Vodici drat zistane mimo pracovni kanal, aby
byl zachovan ptistup. (Obr. 3)

¢ Podle potfeby zaved’te pozadovany nastroj.

e Po dokonceni ptistupového postupu zatizeni opatrné vyjmeéte.

“ Fig-1
o = ‘\'\.‘
—-"i ' { ) B Fig-2
= // /,a—;-_i_:;:::
=
i o ;_'i'i‘_f o

Cilova skupina populace
Skupiny dospélych muzii a Zen.

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 otevfeném obalu. Pfistroj musi byt skladovan pfi teploté od 20°C do 40°C a mimo
dosah ptimého sluneéniho zatreni.

NahlaSeni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci piihody, obrat'te
se na nase oddéleni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na piislusny organ
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prosttedky Symboly, které maji byt pouzity s informacemi, které ma
poskytnout vyrobce

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

S
O
,\_?
Y
O

Teplotni limit

Upozornéni

bLEE

/,
([ ]
\

A
b

\

Chraiite pied slune¢nim zafenim

&only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

:

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

< 134

Nepyrogenni

Pl

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

SN EE@IER

Datum vyroby
Datum spotieby
LOoT Kod sarze
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e Tento pfistroj ma byt prodavan lékafem
nebo na jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud
je baleni neoteviené nebo neposkozené.

o Pted pouzitim si prectéte vsechny pokyny.

» Po dokonceni postupu zlikvidujte pristroj a
jeho pripadné soucasti v souladu s
institucionalnimi a mistnimi predpisy pro
likvidaci  biologicky = nebezpeéného
zdravotnického odpadu.

CEmza 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

Rev: 03 Datum:15-Jun-2025



Danish - Dansk

Brugsanvisning BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dual Lumen ureterale
adgangsslange

Beskrivelse af enheden

Dual lumen ureterale adgangsslange er et fleksibelt rerlignende instrument. Det er designet til at fungere som en barriere for
endoskopet og andre instrumenter mod patientkontakt. Den indeholder porte/lumen til indfering af instrumenter med wire

guide backloading clip

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm)
9.5,10, 11, 11.50g 12 28, 35, 40, 45 og 55
Tiltzenkt formal

Dual Lumen ureterale adgangsslange bruges til at etablere en kanal under urologiske procedurer, der letter passagen for
ureteroskop/endoskop og andre kirurgiske instrumenter ind i urinvejene. Arbejdskanalen beskytter urinlederen under gentagne
instrumentskift. Hylsteret beskytter ogsé sarte instrumenter og mindre fleksible skoper mod skader.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Indikeret til brug ved urinvejsobstruktion pa grund af urinsten. Patienter, der er kontraindiceret til retrograde urologiske
procedurer; tilstedeverelse af stramme strikturer, som ville begraense brugen af enheden; tilstedeverelse af store obstruerende
distale uretersten.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset til, edem, irritation, inflammation og ureteral avulsion.

Advarsler og forholdsregler

¢ Manipulation af enheden kraver ultralyd/fluoroskopi/andre billedstyrende teknikker.

e Mai ikke bruges, hvis produktet er beskadiget eller udlebet, og genbrug af denne enhed forer til potentielle komplikationer.

¢ Denne anordning er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i og har erfaring med diagnostiske og endoskopiske teknikker,
og der skal anvendes standardteknikker til placering af endoskopisk udstyr.

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.

¢ Ikke beregnet til permanent brug.

¢ Brug aldrig unedvendige midler til at placere denne enhed.

¢ Brug kun kompatibelt endoskopisk udstyr.

e Apparatet mé ikke steriliseres igen. Det kan vise tab af strukturel integritet.

¢ Se enhedens etiket for tekniske specifikationer.

e Obturatoren skal vere last, mens sheathen fores ind gennem urinlederen.

¢ Tving ikke enheden, hvis der opstar modstand under brug.

¢ Enheden er beregnet til engangsbrug.

Brugsanvisning

Konventionel placeringsteknik

¢ Aktivér den hydrofile beleegning ved at neds@nke alle komponenter i sterilt vand eller isotonisk oplesning, for de placeres.

e Dette vil gore kappen smerende.

e Anbring en 150 cm lang 0.038 tommer guidewire i urinlederen for at etablere en arbejdstrakt ved hjelp af
standardproceduren.

¢ Sorg for, at obturatoren er forsvarligt last fast pa sheath-adapteren, sa obturatoren og sheath-enheden kan placeres som en
enkelt enhed.

¢ For den distale spids af obturatoren og sheath-enheden over guidewiren ind i urinlederen.

¢ Sorg for korrekt placering ved hjzlp af billedvejledning.

¢ Las obturatornavet op og fjern obturatoren, mens du holder kappen i position. For IKKE sheathen frem uden obturatoren pa
plads.

¢ Det onskede endoskop eller de enskede instrumenter kan nu bruges gennem den ureterale adgangsslange efter behov.

e Nar adgangsproceduren er afsluttet, skal du forsigtigt treekke enheden ud.
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TEKNIK TIL HURTIG FRIGIVELSE

¢ Aktivér den hydrofile beleegning ved at fjerne dilatatoren fra adgangshylsteret og neds@nke alle komponenter i sterilt vand
eller isotonisk oplesning. Dette vil gare kappen smerende.

e Anbring en 0.038" tommers guidewire pa 150 cm lengde i urinlederen for at etablere en arbejdskanal ved hjelp af
standardproceduren.

e Sorg for, at dilatatoren er forsvarligt 1ast fast pa sheath-adapteren, sé dilatatoren eller sheath-enheden kan placeres som en
enkelt enhed.

¢ For dilatatoren og adgangssheathen over guidekablet fra den distale ende af dilatatoren til dilatatorens blede snit (Fig. 1)

e Tag fat i sheathen lige under instrumentadapteren, og for den distale spids af dilatator/sheath-enheden over trddfereren og
ind i urinlederen.

e Kontrollér, at dilatatoren/slangen er placeret korrekt ved hjelp af fluoroskopi.

¢ Mens du holder adgangssheathen pé plads, skal du lase lasen op og fjerne dilatatoren i et langsomt, kontinuerligt treek. (Fig.
2) Nér dilatatoren fjernes, frigeres trddfereren via slidsen pa den distale spids. Trddfereren forbliver uden for arbejdskanalen
for at bevare adgangen. (Fig. 3)

e Introducer det onskede instrument efter behov.

e Nar adgangsproceduren er afsluttet, trekkes anordningen forsigtigt ud, og det kontrolleres ved hjelp af fluoroskopi, at
dilatatoren/slangen er placeret korrekt.

¢ Mens du holder adgangssheathen pé plads, skal du lase lasen op og fjerne dilatatoren i et langsomt, kontinuerligt trek. (Fig.
2) Nar dilatatoren fjernes, frigeres tradfereren via slidsen pa den distale spids. Tradfereren forbliver uden for arbejdskanalen
for at bevare adgangen. (Fig. 3)

¢ Introducer det onskede instrument efter behov.

¢ Nar adgangsproceduren er afsluttet, skal du forsigtigt treekke enheden ud.
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Malgruppe for befolkningen
Voksne mandlige og kvindelige befolkningsgrupper.

Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket i en primer emballage af polyethylen og en sekundaer emballage af polyethylen og gvek. Leveres

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

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstér 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 Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget repraesentant i
Det Europiske Faellesskab/
Den Europaiske Union

se brugsanvisningen

Producent

Forsigtig

bLEE

1konly Recept

40'¢C
. jﬂf Temperaturgranse
20¢C
\\:’/
— S~
Holdes vak fra soll
AN vek frasolys
|
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Holdes tort

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Indeholder ikke DEHP

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

Batch-kode

Side 3 af 3

Dok# BNMD-RND-IFU-147

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

¢ 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.

C€o123

Bemyndiget repreesentant i Det Europaiske Feellesskab
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

Rev: 03 Dateret:15-jun-2025



French - Francés

fr

Mode d'emploi BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Gaine d'acces urétéral a double
lumieére

Description du dispositif

La gaine d'acces urétéral a double lumiére est un instrument en forme de tube flexible. 11 est congu pour servir de barriére au
contact de I'endoscope et des autres instruments avec le patient. Il contient des orifices/lumiéres pour l'insertion d'instruments
avec un clip de chargement de guide-fil.

Taille (Fr) Longueur (cm)
9.5,10, 11, 11.5 & 12 28, 35, 40,45 & 55
Objectif visé

La gaine d'acces urétéral a double lumiere est utilisée pour établir un conduit pendant les interventions urologiques, facilitant
le passage de l'urétéroscopie/endoscope et d'autres instruments chirurgicaux dans les voies urinaires. Le canal de travail protege
I'uretere lors des changements répétés d'instruments. La gaine protége également les instruments délicats et les petites lunettes
flexibles contre les dommages.

Indications et contre-indications

Indiqué en cas d'obstruction urinaire due a des calculs urinaires. Patients présentant une contre-indication aux procédures
urologiques rétrogrades ; présence de sténoses serrées qui limiteraient l'utilisation du dispositif ; présence d'un gros calcul
urétéral distal obstruant.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, 'eedéme, l'irritation, I'inflammation et l'avulsion urétérale.

Avertissements et précautions

¢ La manipulation du dispositif nécessite I'utilisation d'ultrasons, de fluoroscopie ou d'autres techniques de guidage par
l'image.

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé et si la réutilisation de ce dispositif entraine des complications
potentielles.

e Ce dispositif est destiné a étre utilis¢ par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de diagnostic et
d'endoscopie, les techniques standard de mise en place des dispositifs endoscopiques doivent étre utilisées.

e 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.

N'est pas destiné a une utilisation permanente.

Ne jamais utiliser de moyens excessifs pour placer ce dispositif.

N'utiliser que des dispositifs endoscopiques compatibles.

Ne pas re-stériliser le dispositif. Il peut présenter une perte d'intégrité structurelle.

Reportez-vous a I'é¢tiquette du dispositifpour les spécifications techniques.

L'obturateur doit étre verrouillé lors de l'insertion de la gaine dans l'uretére.

Ne pas forcer le dispositif en cas de résistance lors de l'utilisation.

Le dispositif est destiné a un usage unique.

Mode d’emploi

Technique de placement conventionnelle

¢ Avant la mise en place, activer le revétement hydrophile en immergeant tous les composants dans de I'eau stérile ou une
solution isotonique.

¢ Cela rendra la gaine lubrifiante.

¢ Placer un fil-guide de 0,038 pouce et d'une longueur de 150 cm dans l'uretére pour établir une voie de travail selon la
procédure standard.

o S'assurer que l'obturateur est bien verrouillé sur I'adaptateur de gaine, ce qui permet de placer I'obturateur et la gaine comme
une seule unité.

¢ Faire avancer l'extrémité distale de 1'ensemble obturateur et gaine sur le fil-guide dans l'uretére.

e Confirmer le placement correct en utilisant le guidage par imagerie.

¢ Tout en maintenant la position de la gaine, déverrouiller I'embase de l'obturateur et retirer l'obturateur. NE PAS faire avancer
la gaine sans que I'obturateur soit en place.

¢ L'endoscope ou les instruments souhaités peuvent maintenant étre utilisés a travers la gaine d'accés urétéral selon les besoins.

¢ Une fois la procédure d'acces terminée, retirer délicatement le dispositif.
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TECHNIQUE DE LIBERATION RAPIDE

¢ Avant la mise en place, activer le revétement hydrophile en retirant le dilatateur de la gaine d'accés et en immergeant tous
les composants dans de 1'eau stérile ou une solution isotonique. Cela rendra la gaine lubrifiante.

e Placer un fil-guide de 0,038" pouces et de 150 cm de long dans ['uretére pour établir une voie de travail selon la procédure
standard.

e S'assurer que le dilatateur est bien verrouillé sur 'adaptateur de gaine, ce qui permet de placer le dilatateur ou la gaine comme
une seule unité.

¢ Faire avancer I'ensemble dilatateur et gaine d'acces sur le fil-guide depuis l'extrémité distale du dilatateur jusqu'a l'incision
du dilatateur (Fig.1).

¢ Saisir la gaine juste en dessous de 'adaptateur de l'instrument et avancer I'extrémité distale de 1'ensemble dilatateur/gaine
sur le guide-fil et dans l'uretére.

¢ Confirmez que I'ensemble dilatateur/gaine est correctement placé par fluoroscopie.

¢ Tout en maintenant la gaine d'accés en position, déverrouillez la fermeture et retirez le dilatateur en une seule traction lente
et continue. (Fig. 2) Le retrait du dilatateur libére le guide-fil par la fente de l'extrémité distale. Le guide-fil restera a
l'extérieur du canal de travail pour maintenir l'acces. (Fig. 3)

e Introduire 'instrument souhaité si nécessaire.

e Une fois la procédure d'acces terminée, retirer délicatement le dispositif et s'assurer par fluoroscopie que l'ensemble
dilatateur/gaine est correctement placé.

¢ Tout en maintenant la gaine d'acces en position, déverrouillez la fermeture et retirez le dilatateur en une seule traction lente
et continue. (Fig. 2) Le retrait du dilatateur libére le guide-fil par la fente de l'extrémité distale. Le guide-fil restera a
I'extérieur du canal de travail pour maintenir I'acces. (Fig. 3)

¢ Introduire l'instrument souhaité si nécessaire.

¢ Une fois la procédure d'accés terminée, retirer délicatement le dispositif.
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Groupe de population cible

Groupes de population adultes masculins et féminins.

Fourniture et stockage

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

Signaler tout incident grave

En cas de problémes lié¢s a 1'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service des relations avec la clientéle ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et l'autorité
compétente de I'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

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Numéro de catalogue

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

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union
européenne

=@ @

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

4ic

—

¢

Limite de température

Attention

>R [

s
\

N/
z

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

&only Prescription

Ne pas réutiliser

IS

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

srerneleg

Stérilisation a l'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

-
-
-

Garder au sec

<
O

Dispositif médical

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

()

EH

Ne contient pas de DEHP

c
o

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

EiESIE!

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.

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

CEom

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

de Gebrauchsanweisung

BLUENEEM

Zweilumige Ureter-Zugangsrﬁhre Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Geritebeschreibung

Die Ureterzugangsschleuse mit zwei Lumen ist ein flexibles, schlauchartiges Instrument. Sie soll das Endoskop und andere
Instrumente vor dem Kontakt mit dem Patienten schiitzen. Sie enthélt Anschliisse/Lumen fiir die Einfiihrung von Backloading-
Clip fiir die Drahtfithrung

Grofe (Fr) Linge (cm)
9.5,10, 11, 11.5 & 12 28, 35, 40, 45 & 55
Verwendungszweck

Die Ureter-Zugangsrohre mit zwei Lumen wird verwendet, um bei urologischen Eingriffen einen Kanal zu schaffen, der den
Durchgang vonUreteroskopen/Endoskopen und anderen chirurgischen Instrumenten in den Harntrakt erleichtert. Der
Arbeitskanal schiitzt den Harnleiter bei wiederholtem Wechsel der Instrumente. Die Hiille schiitzt auch empfindliche
Instrumente und kleinere flexible Endoskope vor Beschédigungen.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Angezeigt zur Anwendung bei Harnwegsobstruktion aufgrund von Harnsteinen. Patienten, bei denen retrograde urologische
Eingriffe kontraindiziert sind; bei denenenge Strikturen vorliegen, die den Einsatz des Gerits einschranken wiirden; bei denen
ein grofler obstruktiver distaler Harnleiterstein vorliegt.

Mogliche Komplikationen

Magliche Komplikationen sind u. a. Odeme, Reizungen, Entziindungen und Harnleiterabrisse.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen

¢ Die Manipulation des Gerits erfordert Ultraschall / Fluoroskopie / andere bildgebende Verfahren.

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt beschédigt oder abgelaufen ist und die Wiederverwendung dieses Gerits zu moglichen
Komplikationen fiihrt.

e Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und endoskopischen Techniken geschult
und erfahren sind; es sollten Standardtechniken fiir die Platzierung von endoskopischen Geréten verwendet werden.

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

¢ Nicht fiir den stdndigen Gebrauch bestimmt.

¢ Platzieren Sie dieses Gerit niemals auf unzulissige Weise.

¢ Verwenden Sie nur kompatible endoskopische Gerite.

e Das Gerit nicht erneut sterilisieren. Es konnte einen Verlust an struktureller Integritit aufweisen.

¢ Die technischen Daten finden Sie auf dem Etikett des Geriits.

¢ Der Obturator muss beim Einfiihren der Hiille durch den Ureter verriegelt sein.

¢ Setzen Sie das Gerdt nicht unter Druck, wenn bei der Verwendung Widerstand auftritt.

¢ Das Gerit ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsanweisung

Konventionelle Platzierungstechnik

e Vor dem Einsetzen die hydrophile Beschichtung aktivieren, indem alle Komponenten in steriles Wasser oder isotonische
L&sung getaucht werden.

e Dadurch wird der Mantel schmierig.

e Einen 150 cm langen 0.038-Zoll-Fiihrungsdraht in den Ureter einfiihren, um einen Arbeitstrakt nach dem Standardverfahren
anzulegen.

e Vergewissern Sie sich, dass der Obturator sicher auf dem Hiilsenadapter verriegelt ist, damit Obturator und Hiilse als eine
Einheit platziert werden konnen.

¢ Die distale Spitze der Obturator- und Hiilseneinheit tiber den Fithrungsdraht in den Ureter einfiihren.

¢ Sorgen Sie fiir eine korrekte Platzierung mit Hilfe der Bildgebung.

e Unter Beibehaltung der Mantelposition die Obturatornabe entriegeln und den Obturator entfernen. Die Hiille NICHT ohne
den Obturator vorschieben.

e Durch die Urether-Zugangsrohre konnen nun je nach Bedarf die gewiinschten Endoskope oder Instrumente eingesetzt
werden.

e Nach Abschluss des Zugangsverfahrens ziehen Sie das Gerit vorsichtig heraus.
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SCHNELLFREIGABETECHNIK

¢ Vor der Platzierung aktivieren Sie die hydrophile Beschichtung, indem Sie den Dilatator aus dem Zugangsschaft entfernen
und alle Komponenten in steriles Wasser oder isotonische Losung eintauchen. Dadurch wird der Mantel schmierig.

¢ Einen 0.038-Zoll-Fithrungsdraht mit einer Lédnge von 150 cm in den Harnleiter einfithren, um einen Arbeitstrakt nach dem
Standardverfahren anzulegen.

¢ Vergewissern Sie sich, dass der Dilatator sicher am Hiilsenadapter verriegelt ist, so dass der Dilatator und die Hiilse als eine
Einheit platziert werden kdnnen.

¢ Schieben Sie den Dilatator und die Zugangshiilse tiber den Fithrungsdraht vom distalen Ende des Dilatators bis zur Spitze
des Dilatators (Abb. 1).

¢ Fassen Sie die Hiilse direkt unter dem Instrumentenadapter und schieben Sie die distale Spitze der Dilatator/Schleuseneinheit
iiber die Drahtfiihrung in den Harnleiter.

¢ Stellen Sie sicher, dass die Dilatator/Hiillenkomponente ordnungsgemaf per Uroskopie platziert ist.

¢ Halten Sie die Zugangshiilse in Position, entriegeln Sie die Dichtung und entfernen Sie den Dilatator in einem langsamen,
kontinuierlichen Zug. (Abb. 2) Durch das Entfernen des Dilatators wird die Drahtfithrung durch den Schlitz an der distalen
Spitze freigegeben. Die Drahtfiihrung bleibt auBerhalb des Arbeitskanals, um den Zugang zu erhalten. (Abb. 3)

¢ Fiihren Sie das gewiinschte Instrument nach Bedarf ein.

e Nach Beendigung des Zugangs zichen Sie das Gerit vorsichtig heraus und stellen sicher, dass die Dilatator-Schleusen-
Kombination ordnungsgemailf platziert ist.

¢ Halten Sie die Zugangshiilse in Position, entriegeln Sie die Dichtung und entfernen Sie den Dilatator in einem langsamen,
kontinuierlichen Zug. (Abb. 2) Durch das Entfernen des Dilatators wird die Drahtfithrung durch den Schlitz an der distalen
Spitze freigegeben. Die Drahtfiihrung bleibt auBerhalb des Arbeitskanals, um den Zugang zu erhalten. (Abb. 3)

¢ Fiihren Sie das gewiinschte Instrument nach Bedarf ein.

e Nach Abschluss des Zugangsverfahrens ziehen Sie das Gerét vorsichtig heraus.

= Fig-1
- — ‘\\.‘.
—Vi \=j _r: B Fig-2
E // g ;’;f
= ;{’/// — -
e

Zielbevolkerung
Erwachsene méannliche und weibliche Bevolkerungsgruppen.

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.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerdts oder schwerwiegende Zwischenfille oder Nebenwirkungene
auftreten, wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbezichungen oder an die in unserer Herstelleradresse
angegebene Kontaktperson sowie an die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, 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

Katalognummer

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

Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

bLEE

/,
([ ]
\

A
b

\

Vor Sonnenlicht schiitzen

1konly Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STeRie [eo)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

< 134

Nicht-pyrogen

Pl

Trocken halten

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthélt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SN EE@IER

Haltbarkeitsdatum

LOT

Chargencode
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¢ Dieses Gerit darf nur von einem Arzt/auf Anweisung
eines Arztes verkauft werden. Steril (ETO), wenn die
Verpackung ungedffnet oder unbeschidigt ist.

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

C€°‘23 EU | REP

Bevollméchtigter Vertreter 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@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Odnyiss ypHong BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ok tpocPaonc ourAov avAiov
ovpnTpa

Ieprypa@r] cvokev|g

H 61xn durhod aviod yio v mpdcPacn otov ovpntipa ivat £va vkapunto opyavo mov powalet pe coinva. ‘Eyxet oxeduactel
Yo va. Agttovpyel @G @PayLLOC Yo TO eVOOGKOTIO Kot GAA Opyava omd TV ema@n pe Tov acbevi. [lepéyet BOpec/aviovg yo
TNV EIGOYOYN OPYAVOV LE KAMT ETAVOQOPTMGNG 001Y00 GUPATOG.

MéyeBog (Fr) Mhjkog (cm)
9.5,10, 11, 11.5 kon 12 28, 35, 40, 45 ka1 55

IIpoPremopevog 6KOTOG

H 0Mkn duwhov avro? yio Ty TpdoPoon GTOV oVPNTNPO. YPNCLULOTOLEITOL Y10 T1 SNHtovpYio EVOG ay®yoD KaTd Th SIEPKELD. OVPOLOYIKGOV
enePPACEOV TOV SEVKOADVEL TN SEAELGT] TOV OLPNTNPOCKOTIOV/EVEOGKOTION KOl GAAMV YEPOVPYIKOV EPYOAEIOV GTO OVPOTOUTIKO
ovopa. To kKavoAl epyaciag TPooTaTEDEL TOV OVPNTHPO KOTH TIG EXAVEIMNUUEVES ovTOALaYEG opydvev. H Onkn tpoctatedet eniong ta
gvaictnta Opyova Kot o HkpoOTEPE EDKOUTTA TNAECKOTLO, 0O {NEG.

Evocieirc ypnong ko avrevoeicerg

Evdeikvotor vo ypnoyomoteitor o€ amd@paén Tov ovpomoumTIKOD GLOTHHOTOS AOY® ovpoidikmv Albwv. Acbevelg otovg omoiovg
OVTEVOEIKVUVTOL 0L AVASPOUEG OVPOLOYIKES EMEUPACEIS" TAPOVGIC CPYTOV GTEVOGE®MV, Ol 0moieg Oa meptdplav Tn xpnon TG GLOKELVNG'
TOPOVGIO HEYGAOL amoPpaKTikoy AiBov 670 drm ovpNTNPa.

IMBavég emmlokég

MBavig emmhorég [Tephappdvovy, petald GAL@v oidnua, EpENGHO, PAEYLOVT KOl OTOKOAANGT) TOL OVPNTHPO.

IIpogdomou)oels Kol TPOPULAGEELS

® O yeptoldg TG GLOKEVTS oartel VIEPNOVG / POoplocKdANGT / GAleS TEYVIKEG Ka.HOdNYNONG EKOVOG.

® Mnv 10 ¥PNGLULOTOLELTE EAV TO TTPOTIOV EIVOL KATESTPAUUEVO | £l ANEEL KOLL 1) EXOVOYPNOLLOTOINGT| OVTNG TNG GLOKELNG 0O YEL GE TOAVES
EMMAOKEG.

® Avti 1 cvokevy Tpoopiletar yio ypNom amd 10TPOVg EKTOGEVUEVOVG KOl EUTEIPOVG GTIG SLYVMOOTIKEG KOl EVOOCKOTIKES TEXVIKEG, Oa
TPETEL VO, YPNCLLOTOLOVVTOL 01 GUVNOELS TEYVIKEG TOTOOETNONG EVOOSKOTIKDY GUGKEVMV.

e Metd v olokApmon g dodikaciog, anoppiyte T GLOKELH Kot To. eEAPTHLATE TG, ECV VTTAPYXOLY, COUEOVO LE TIG DEoHIKEG Kot
TOTIKEG KAVOVIGTIKESG 0dMYies Yo T d1dfeot| POEMIKIVOLVOV 10TPIKOV amoPANTOV.

® Agv npoopiletar yio poviun xpnon.

e [loté unv ypnoonoteite adikotoAdynT dVvaun yio. Ty TorofETnon oVTNG TG GUGKEVNG.

e Xpnowomnoteite pévo cuUPOTEG EVOOOKOTIKEG GUOKEVEC.

® MnV amoGTEPDVETE €K VEOL TN GLOKELT. MTIOpEL VoL TOPOVGIAGEL ATDAELN SOUIKNG OKEPALOTNTAS.

® Avatpéfte otV ETIKETO TNG GLCKELNG Y10l TIG TEXVIKES TPOSLOYPOPES.

® O amo@puKTNPAG TPETEL VO KAEWDMVEL KOTOL TNV EL0AY®YN TOL ONKaptod HEGE TOL OLPNTHPA.

® Mnv miélete T cvokeLvn 6Ta epeavifetal avTicTaoT Katd T yp1on.

® H ovokevn| mpoopiletan yio epdmas xpriomn.

Odnyieg xpiiong

Yoppatik) TeYVIKI TOTOOETNONG

e [Ipw and v tomoBétnomn, evepyomomate TNV OPOPIAN emkdrlvoym Pubiovtag OAa Ta E0PTALATA GE OTOGTEPMOUEVO VEPD 1] IGOTOVIKO
Séivpa.

e Avtd Ba kdvel to mepiPAnpo Aurapo.

e TomobBemote 0dnyd cvppa 0.038 wrtomv punkovg 150 cm otov ovpnTipa Yo vo SNUOVPYNGETE ol AELTOVPYIKT 000 LE T cLviin
Swdkacio.

¢ Befawwbeite 6110 0mo@poKTpog EYEL AGQAUAIGEL [LE ACPAAELD. GTOV TPOGAPLOYEN ONKNG, EMTPETOVTAS TV TOTOOETNON TOV ATOPPAKTH PO
K01 TOV GUYKPOTHHOTOS ONKNG ™G eviaia LovAdaL.

e [Ipow0note T0 Am® GKPO TOL GLYKPOTNLUTOG ATOPPAKTHPO Kot OMKNG TAV® 06 TO 0d1Y0 GUPLLO GTOV OVPTTHPA.

e EAéy&re ™ cwoth TomobEmon xpNnoLonotdvtog Kefodynon LECH AmEKOVIoNG.

e Awmnpovrog ) Béon g Onkng, Eexhelddote TV TANUVY TOL amoPpaKTipa Kot apatpéote tov anoppaktipa. MHN mpowbeite T Ok
YOPIG TOV ATOPPOKTIKO GUVIESHO 6T OE0T TOV.

e To gmBountd evdookdmo N epyareio pmopodv tdpa va ypnotporombodyv pécm g BKng ovpnmpikig TpdsBocng avaAoyo Le Tig
ovayKec.

® Metd v olokApwon g d10d1kacing TpOSPaonG, OTOGVPETE UTOAL T GUGKELT).
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TEXNIKH TAXETAX AIIEAEYOEPQXHX

e [lpw amod v TomoféTon, EvEPYOmOmGTE TNV LIPOPIAT EMKAALYN APAPDOVTOS TOV dtacToréa omd T kN TpdoPoong ko Pubilovtag
o0 T EEAPTILLATO GE OTOGTELPMUEVO VEPO N 1GOTOVIKO StdAvpa. Avtd Ba Kavel to mepiPAnpo Awapo.

e Tomobetnote éva 0oMyo6 cvppo 0.038" wtcmv prikovg 150 cm otov ovpnTHPa Yo Vo SNIUOVPYNGETE L0 AEITOVPYIKT 030 e T1 cuvion
Swdkacia.

¢ Befawwbeite 011 0 StooTOAENS £XEL AOQAAIGEL e ACQAAELD GTOV TPOGAPLOYEN ONKNG, EMTPETOVTAS TNV TOTOOETN O TOV GLYKPOTIHLLOTOG
SwaoToAéa 1 ONKNG ®G eviaia Lovada.

e [Ipow0note 10 GuykpdTHa dtactoréa Kot OnKng TpdGPacng mive and To 00Myd cVPLL 0o TO TEPIPEPIKO GKPO TOV SL0GTOAEN £WG TNV
gvKkapmtn Topr Tov dtectoréa (Ew. 1)

e [Midote T OMKN akpPodg KT 0O TOV TPOCUPLOYEN OPYEVOL KOl TPOMONGTE TO GI® GKPO TOL GLYKPOTNLOTOG SILGTOAEN/ONKNG AV
a6 TOV 001Y0 GUPLOTOS KO LEGEH GTOV OVPNTHPAL.

° EmPefordote 6Tt T0 cuyKpITNHA StioToAE0/ONKNG EYEl ToTOOETNOEl COGTA HEGH OKTIVOGKOTTNGONG.

e Evo kpatdre ) O1kn tpodcPaong ot BEon g, EeKAEBDOTE TO KAEIGTPO KOl OPOLPEGTE TOV SLAGTOAED. LE EVAL 0PYO, GLVEYES TPAPM YL
(Ew. 2) H apaipeon tov dtactoréa Oo amelevbepdoet Tov 0d1yd cOpLATOG HECH TG OYLOUAG 6T0 A dkpo. O 0dnydg cvppatog Ho
TOPAUEIVEL EKTOG TOL KOVaAL0D epyaciog yio va dtatnpnbei n tpdcPaon. (Ew. 3)

e Ewdyete to emBountd Opyovo avaAoyo. e TIG avAyKEG.

e Mg v ohokAipwon tng dadikaciog npdcPacns, arocvpete amaid T cvokevn.Befaiwbeite o1t 1 didtoln Stoctoréa/pation €xet
tonobetn0ei cwotd pécw g eHopoockdTNoNG.

® Evd kpatdre t 0nkn mpodcPacng ot 0€on g, EeKAEIdDOTE TO KAEIGTPO KOL APOIPESTE TOV SLUGTOAEN [E Eva apYO, GUVEXES TPAPMYLLOL.
(Ew. 2) H apaipeon tov dtactoréa Oo amelevbepdoet Tov 0d1yd cOpLATOG HECH TG OYLOUNAG 6T0 A dkpo. O 0dnydg cvppatog Ho
TOPAUEIVEL EKTOG TOL KOVaAL0D epyaciog yio va dtatnpnbei n tpdcPaon. (Ew. 3)

e Eiodyete 10 emBopntod 6pyovo ovarloyo. Le TIG aVAYKES.

® Metd v 0AOKANPOGT TG dladtkaciog Tpdcfacng, amocVpete amold T GLOKELY.

- Fig-1
a\= /N
dj —‘,' J : B Fig'2
(= // g
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e

Opada 1ainBvopov-6toyov

ITAnBuookég opades EVIMK®V avipdV Kot YOVOLIK®OV.

IpounOsra kon arodKevON

H ovokevn cvokevdletol o€ KOPLo. GLOKELOGIO aTd TOAVUIOVAEVIO Kol G SEVTEPEVOVGA GVOKEVAGIO atd moAvatdvAEvVio kot Tyvek.
Topadidetor anootepopévo e aéplo 0&eidto Tov atBvAieviov 6g ovoryt cuokevacia pe Aovda. H cuokeun mpémetl vo amobnikedetat g
Oeppoxpacio amd 20°C €mg 40°C kat pokptd amd to Gpeco niakd eog.

Ava@opa 0mo10vNTOTE GOPOPOV TEPLOTATIKOV

Edv mapovciactovv mpofAnpoto Kotd T ¥p1on ouTig TG GLCKELNG 1| 0TOdNTOTE GOPapd TEPIGTATIKA 1| OVETOOUNTEG EVEPYELECS,
TOPAKOAOVLE ETKOWVMVIGTE LE TO TUNHO EEVANPETNONG TEAUTAOV 1| KAAEGTE TNV EMAPT| TOV TOPEXETOL GTN SLEVOVLVOT] KOTOGKEVTG Kot
™V opUOdLo apyn TOV KPETOLG HEAOVG 6TO 0moio EIVOL EYKATEGTNIEVOG 0 XPNOTNG /Kot 0 0oOEVIC.
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I'owcoapro coppformv Kar opropoi

Tovmomompévn ava@opd:

ISO 15223-1 Iatpoteyvoroyikd mpoiovto ZOUPOAN TOV TPETEL VO, YPNCLOTOLOVVTOL LLE TANPOPOPIEG TTOV TPETEL VO
TAPEYOVTOL OO TOV KATAGKEVAOTY|

Xopporo

Xopporo Tithog

MnyV ETOVOTOGTEIPOVETE

Appog kataAdyov

Mn ypnowomoteite €6v
GLOKELOGTN EYEL VTOGTEL {Nud Ko
ovpPovievteite TIg 0dMYieg ypNoNG.

E&ovsrodomnpévos avtimpdommog
omv Evporaixn
Kowoémro/Evporaikt "Eveoon

= @@

SvpPovievteite Tig 00Myieg xpnong

Koraokevaotg

N}
o
]
é?
IN
o
(¢}

‘Op1o Oepprokpaciog

[Ipocoyn

bLEE

L
A

>

Kpatnote 10 mpoidv poxpid ond to
NAoKd g

Yvvtayn

l&only

Mnyv amootelpmvete Eava

Agv Koataokevbletal Le QUGIKO
Adtes amd KOOVTGOVK

Amootelpaveton pe ypromn o&ediov Tov

atBvAeviov

Mn nupetoydvo

Kpatnote 10 o1eyv0

latpucn cvokevn

Eviaio amootelpmpévo cvoto
PPOYUADV LLE TPOGTATEVTIKN
GUGKEVUGIO GTO EGMTEPIKO

Aev nepiéyet DEHP

Movadikdg avayvepioTikog Kadukdg
GUGKELNG

Hpepopmvio mapoayoyng

Hpepopmvia Méng

Kwdkog moptidog

Telida 3 omd 3

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-147

* AVvTi 1M GLOKELY| TIPEMEL VO TOAEITOL OmO/VTd TIG
oonyieg 1atpov. Amooteipopévo (ETO) edv n
ovokevosio etvat avorypévn 1 a0w.

¢ Awpdote OAec TI 0dNYieg TPV amd T XPNHoN.

e Metd v ohokApmon g Sadikaciog, anoppiyte
TN GLOKELT Kol ToL EEAPTAHATA TNG, EAV VITAPYOLV,
SOLEMVA LLE TIG BECUKEG KOl TOTIKESG KOVOVIGTIKEG
oonyieg yuo v andpprym Ploemikiviuvey Tpkdv
amoPANTOV.

C€ux

E&ovorodotpévog avimmpdownog otnv Evporaikn Kowotmta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kotaokevaotg

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
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas 2L UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Kétlumenes ureteralis hozzaférési
huively

Eszkoz leirasa

A kétlumenes ureteralis hozzaférési hiively egy rugalmas, cs6szerti eszkéz. Ugy van kialakitva, hogy az endoszkép és mas
miszerek szamara a beteggel valo érintkezéssel szemben védelmet nyujtson. Portokat/ lumeneket tartalmaz a miszerek
behelyezéséhez, vezetddrot-visszatdltd kapoccsal egytitt

Meéret (Fr) Hossz (cm)
9.5,10, 11, 11.5és 12 28, 35, 40, 45 és 55

Rendeltetésszeru cél

A kétlumenes ureteralis hozzaférési hiivelyt az urologiai eljarasok soran egy vezeték kialakitasara hasznaljak, amely
megkdnnyiti az ureteroszkop/endoszkép és mas sebészeti eszkozok bejutdsat a higyutakba. A munkacsatorna védi a
hugyvezetéket az ismételt eszkdzcserék soran. A hiively a kényes miszereket és a kisebb flexibilis teleszkopokat is védi a
sériilésektol.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Hugyuti kovek okozta vizeletelzarodas esetén javallott. Retrograd uroldgiai beavatkozasokra ellenjavallt betegek; sziik
sztikiiletek jelenléte, amelyek korlatozndk az eszkdz hasznalatat; nagy, elzard disztalis hugyvezetékko jelenléte.

Lehetséges szovodmények
Lehetséges szovodmények Ide tartoznak tobbek kdzott az 6déma, az irritacio, a gyulladas és a huigyvezeték-eltavolitas.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
o Az eszkdz kezelése ultrahangot/fluoroszkopiat/egyéb képalapu vezetési technikakat igényel.
¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, és az eszkoz ijrafelhasznalasa lehetséges szovédményekhez vezet.

e Az eszkoz diagnosztikai és endoszkopos technikakban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra késziilt; az
endoszkopos eszkozok elhelyezéséhez a szokasos technikakat kell alkalmazni.

o Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eldirasoknak megfelelden
artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelden.

¢ Nem allando6 hasznalatra késziilt.

¢ Soha ne alkalmazzon indokolatlan erdt az eszkoz behelyezésekor.

e Csak kompatibilis endoszkopos eszkdzoket hasznaljon.

¢ Ne sterilizdlja ujra az eszkozt. Eléfordulhat, hogy a szerkezeti épség csokken.

¢ A miiszaki adatokat 1asd az eszkoz cimkéjén.

e Az obturatort a hiivelynek az uréteren keresztiil tdrténd behelyezése kdzben rogziteni kell.
¢ Ne erdltesse az eszkozt, ha hasznalat kdzben ellenallas 1ép fel.

e Az eszkodz egyszeri hasznalatra késziilt.

Hasznalati utasitas

Hagyomanyos elhelyezési technika

¢ A behelyezés eldtt aktivalja a hidrofil bevonatot ugy, hogy minden alkatrészt steril vizbe vagy izotonias oldatba merit.

e Ezaltal a hiively kenhet6vé valik.

e Helyezzen 150 cm hosszusagu, 0.038 hiivelykes vezetddrotot a hugyvezetékbe, hogy a standard eljaras szerint munkateret
alakitson ki.

e Gy6z6djon meg réla, hogy az obturdtor biztonsagosan rogziil a hiivelyadapterhez, igy az obturator- és hiivelyszerelvényt
egyetlen egységként lehet felhelyezni.

¢ Tolja be az obturator és a hiivelyegység disztalis végét a vezetddrot folé az ureterbe.

¢ Erdsitse meg a megfeleld elhelyezést képalkoto iranyitassal.
nincs a helyén.

¢ A kivant endoszkop vagy miiszerek ekkor sziikség szerint hasznalhatok a ureteralis hozzaférési hiivelyen keresztiil.

¢ A hozzaférési eljaras befejeztével dvatosan huzza ki az eszkozt.
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GYORS KIOLDASI TECHNIKA

¢ A behelyezés el6tt aktivalja a hidrofil bevonatot tigy, hogy eltavolitja a tagitot a hozzaférési hiivelybdl, és minden alkatrészt
steril vizbe vagy izotonias oldatba merit. Ezaltal a hiively kenhetdvé valik.

e Helyezzen 150 cm hosszusagu, 0.038 hiivelykes vezetodrotot a hugyvezetékbe, hogy a standard eljards szerint munkateret
alakitson ki.

¢ Biztositsa, hogy a tagitd biztosan rogziiljon a hiivelyadapterhez, lehetdvé téve, hogy a tagito- vagy a hiivelyszerelvényt
egyetlen egységként helyezze fel.

e Tolja a tagitot és a hozzaférési hiivelyt a vezetddrot folé a tagitd disztalis végétdl a tagitd hajlékony vagasaig (1. abra)

¢ Fogja meg a hiivelyt kdzvetleniil a miiszeradapter alatt, és tolja be a tagito- és hiivelyegység disztalis végét a vezetddrot folé
¢és az ureterbe.

¢ Ellendrizze fluoroszkopia segitségével, hogy a tagito- és hiivelyszerelvény megfeleléen van-e elhelyezve.

e Mikdzben a hozzaférési hiivelyt a helyén tartja, oldja ki az illesztést, és egyetlen lassu, folyamatos huzassal tavolitsa el a
tagitot. (2. abra) A tagito eltavolitasaval a vezetddrot a distalis csucson 1évé résen keresztiil szabadul ki. A vezetddrot a
hozzaférhetdség fenntartasa érdekében a munkacsatornan kiviil marad. (3. abra)

o Sziikség szerint vezesse be a kivant eszkozt.

¢ A hozzaférési eljaras befejeztével 6vatosan huzza ki az eszkozt. Gy6z6djon meg fluoroszkopia segitségével arrol, hogy a
tagito- és hiivelyszerelvényt megfelelden helyezték el.

e Mikdzben a hozzaférési hiivelyt a helyén tartja, oldja ki az illesztést, és egyetlen lassu, folyamatos huzassal tavolitsa el a
tagitot. (2. abra) A tagito eltavolitasaval a vezetddrot a distalis csucson 1évo résen keresztiil szabadul ki. A vezetédrot a
hozzaférhetdség fenntartasa érdekében a munkacsatornan kiviil marad. (3. abra)

o Sziikség szerint vezesse be a kivant eszkozt.

o A hozzaférési eljaras befejeztével ovatosan hiizza ki az eszkozt.

— Fig-1

—"i 7—‘,' ) : ) Fig-2

Célcsoport
Felnott férfi és ndi népességcsoportok.

Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsddleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizdlva, huzassal nyithaté csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C
és 400C kozotti hdmérsékleten, kdozvetlen napfénytél védve tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Szimbodlumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszk6zok. A gyartd 4ltal szolgaltatandd informacidkkal egyiitt
hasznalandé szimbdlumok

Szimbolum | Szimbélum cime
Katalogusszam
Ne sterilizalja ujra
Meghatalmazott képviseld az
Ne hasznalja, ha a csomagolas Eurdpai Kozosségben/az Eurdpai
sériilt, és olvassa el a hasznalati Unidban
utasitast
. ‘ Gyartd
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
4ic A Vigyézat
Homérsékleti hatarérték
20¢
M- & 1 Vénykoteles
‘%L“\"* Napfénytél tavol tartandd only

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

x|l e

Szarazon tartandd

<
O

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

()

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

c
o

Egyedi eszkdzazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiSlE!

Tételkod

Oldalszam: 3 /3

Dok.sz. BNMD-RND-IFU-147

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

Hasznalat el6tt olvassa el az Gsszes hasznalati
utasitast.

Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatdsagi
eléirasoknak megfeleléen Aartalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.

C€o123

Felhatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben:
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
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Italian — Italiano

Istruzioni per 1'uso BLU ENEEM®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Guaina di accesso ureterale a
doppio lume

Descrizione del dispositivo

La guaina di accesso ureterale a doppio lume ¢ uno strumento simile a un tubo flessibile. E progettato per fungere da barriera
per l'endoscopio e gli altri strumenti dal contatto con il paziente. Contiene porte/lumi per l'inserimento di strumenti con clip
per il backloading del guidafilo

Dimensioni (Fr) Lunghezza (cm)
9.5,10,11,11.5e 12 28,35,40,45 & 55

Scopo previsto

La guaina di accesso ureterale a doppio lume viene utilizzata per creare un condotto durante le procedure urologiche, facilitando
il passaggio dell'ureteroscopio/endoscopio e di altri strumenti chirurgici nel tratto urinario. Il canale di lavoro protegge I'uretere
durante i ripetuti scambi di strumenti. La guaina protegge anche gli strumenti delicati e piu piccoli da eventuali danni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato per l'ostruzione urinaria dovuta a calcoli urinari. Pazienti con controindicazioni per procedure urologiche retrograde;
presenza di strozzature strette, che limiterebbero I'uso del dispositivo; presenza di grossi calcoli ureterali distali ostruenti.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, edema, irritazione, inflammazione ¢ avulsione ureterale.

Avvertenze e precauzioni

¢ La manipolazione del dispositivo richiede ultrasuoni / fluoroscopia / altre tecniche di guida tramite immagine.

e Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto e se il riutilizzo di questo dispositivo comporta potenziali
complicazioni.

¢ Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti in tecniche diagnostiche ed endoscopiche; si
devono utilizzare le tecniche standard per il posizionamento dei dispositivi endoscopici.

¢ 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.

¢ Non destinato all'uso permanente.

¢ Non utilizzare mai un posizionamento indebito di questo dispositivo.

e Utilizzare solo dispositivi endoscopici compatibili.

¢ Non risterilizzare il dispositivo. Potrebbe mostrare una perdita di integrita strutturale.

e Per le specifiche tecniche, consultare 1'etichetta del dispositivo.

o L'otturatore deve essere bloccato durante 'inserimento della guaina attraverso l'uretere.

¢ Non forzare il dispositivo in caso di resistenza durante 'uso.

e [l dispositivo ¢ destinato all'uso singolo.

Istruzioni per 1'uso

Tecnica di posizionamento convenzionale

e Prima del posizionamento, attivare il rivestimento idrofilo immergendo tutti i componenti in acqua sterile o soluzione
isotonica.

e In questo modo la guaina si lubrifica.

¢ Posizionare un filo guida da 0.038 pollici di 150 cm di lunghezza nell'uretere per stabilire un tratto di lavoro secondo la
procedura standard.

¢ Assicurarsi che l'otturatore sia saldamente bloccato sull'adattatore della guaina, consentendo di posizionare 'otturatore e la
guaina come un'unica unita.

e Far avanzare la punta distale dell'otturatore e della guaina sul filo guida nell'uretere.

e Controllare il corretto posizionamento utilizzando la guida per immagini.

e Mantenendo la posizione della guaina, sbloccare il mozzo dell'otturatore e rimuovere l'otturatore. NON far avanzare la
guaina senza l'otturatore in posizione.

e A questo punto, attraverso la guaina di accesso ureterale ¢ possibile utilizzare 1'endoscopio o gli strumenti desiderati, a
seconda delle necessita.

¢ Al termine della procedura di accespycesirento deRNBMeRNID diBpodigivo.
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TECNICA DI RILASCIO RAPIDO

¢ Prima del posizionamento, attivare il rivestimento idrofilo rimuovendo il dilatatore dalla guaina di accesso e immergendo
tutti i componenti in acqua sterile o soluzione isotonica. In questo modo la guaina si lubrifica.

e Inserire un filo guida da 0.038 pollici di 150 cm di lunghezza nell'uretere per stabilire un tratto di lavoro secondo la procedura
standard.

e Assicurarsi che il dilatatore sia saldamente bloccato sull'adattatore della guaina, in modo che il gruppo dilatatore o guaina
possa essere posizionato come un'unica unita.

e Far avanzare il dilatatore e la guaina di accesso sul filo guida, dall'estremita distale del dilatatore fino al taglio a croce del
dilatatore (Fig. 1).

¢ Afferrare la guaina appena sotto l'adattatore dello strumento e far avanzare la punta distale del gruppo dilatatore/guaina sulla
guidafilo e nell'uretere.

¢ Controllare che il gruppo dilatatore/guaina sia posizionato correttamente tramite floroscopia.

¢ Mantenendo la guaina di accesso in posizione, sbloccare la vite e rimuovere il dilatatore con una trazione lenta e continua.
(Fig. 2) Rimuovendo il dilatatore, il guidafilo viene rilasciato attraverso la fessura sulla punta distale. Il guidafilo rimarra
all'esterno del canale di lavoro per mantenere l'accesso. (Fig. 3)

e Introdurre lo strumento desiderato secondo le necessita.

¢ Al termine della procedura di accesso, ritirare delicatamente il dispositivo. Verificare che il gruppo dilatatore/guaina sia
stato posizionato correttamente tramite floroscopia.

¢ Mantenendo la guaina di accesso in posizione, sbloccare la vite e rimuovere il dilatatore con una trazione lenta e continua.
(Fig. 2) Rimuovendo il dilatatore, il guidafilo viene rilasciato attraverso la fessura sulla punta distale. Il guidafilo rimarra
all'esterno del canale di lavoro per mantenere l'accesso. (Fig. 3)

e Introdurre lo strumento desiderato secondo le necessita.

¢ Al termine della procedura di accesso, estrarre delicatamente il dispositivo.

P Fig. 1

=Y ) _ Fig. 2

Gruppo di popolazione target

Gruppi di popolazione adulta maschile e femminile.

Fornitura e stoccaggio

11 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.

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 1'utente e/o il paziente.

Documento n. BNMD-RND-IFU-147
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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

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

Consultare le istruzioni per l'uso

Limite di temperatura

Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di
etilene

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

‘ Produttore
A Precauzione
& Prescrizione
only

e 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

C€oa

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

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

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto
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Portuguese - Portugués

pt

Instrucées de uso 21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Bainha de Acesso Ureteral de
Duplo Lumen

Descricao do dispositivo

A Bainha de Acesso Ureteral de Duplo Lumen ¢ um instrumento flexivel semelhante a um tubo. Foi concebida para funcionar como uma

barreira para o endoscopio e outros instrumentos contra o contato com o paciene. Contém orificios/lumens para a inser¢ao de instrumentos
com clip de recarga de guia de fios

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

9.5,10,11,11.5,12 28,35,40,45 & 55

Objetivo pretendido

A Bainha de Acesso Ureteral de Duplo Lumen ¢ utilizada para estabelecer um duto durante os procedimentos urologicos, facilitando a
passagem do ureteroscopio/endoscopio e de outros instrumentos cirirgicos para o trato urinario. O canal de trabalho protege o ureter durante
as repetidas trocas de instrumentos. A bainha também protege de danos os instrumentos delicados e os microscopios flexiveis menores.

Indicac¢oes de uso e contraindicacoes

Indicado para ser utilizado na obstrugdo urinaria devido a calculos urinrios. Pacientes com contraindica¢do para procedimentos urologicos
retrogrados; presenca de estenoses apertadas, que limitariam a utilizagdo do dispositivo; presenca de calculos ureterais distais obstrutivos de
grandes dimensdes.

Complicacoes potenciais

As complicacdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, edema, irritacdo, inflamacdo e avulsdo ureteral.

Adverténcias e precaucoes
e A manipulagio do dispositivo requer ultrassons / fluoroscopia / outras técnicas de orientagdo por imagem.

e Naio utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade ¢ a reutilizagdo deste dispositivo pode provocar complicagdes
potenciais.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagnostico e endoscopicas, devendo
ser utilizadas técnicas padrio para a colocagdo de dispositivos endoscopicos.

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

e Nao se destina a utilizagdo permanente.

e Nunca utilize indevidamente para a colocagdo deste dispositivo.

e Utilize apenas dispositivos endoscopicos compativeis.

e Nao re-esterilize o dispositivo. Pode apresentar uma perda de integridade estrutural.
e Consulte o rétulo do dispositivo para obter as especificagdes técnicas.

¢ O obturador deve ser bloqueado durante a inser¢ao da bainha através do ureter.

® Nao force o dispositivo quando ocorrer resisténcia durante a utiliza¢do.

e O dispositivo destina-se a uma tinica utilizagio.

Instrucoes de uso

Técnica de colocacao convencional

¢ Antes da colocacao, ative o revestimento hidrofilico mergulhando todos os componentes em agua esterilizada ou solugdo isotonica.

e [sto tornara a bainha lubrificada.

e Coloque car um fio-guia de 0,038 polegadas com 150 cm de comprimento no ureter para estabelecer um trato de trabalho utilizando o
procedimento padrio.

e Assegure r que o obturador estd firmemente travado no adaptador da bainha, permitindo que o obturador e o conjunto da bainha sejam
colocados como uma unica unidade.

e Avance a ponta distal do conjunto obturador e bainha sobre o fio-guia para o interior do ureter.

e Confirme a colocagdo correta utilizando a orientagdo por imagem.

e Mantendo a posi¢do da bainha, destrave o cubo do obturador e remova o obturador. NAO avance a bainha sem o obturador colocado.

e O endoscopio ou instrumentos desejados podem agora ser utilizados através da bainha de acesso ureteral, conforme necessario.

e Uma vez terminado o procedimento de acesso, retire cuidadosamente o dispositivo.
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TECNICA DE LIBERACAO RAPIDA

e Antes da colocacdo, ative o revestimento hidrofilico removendo o dilatador da bainha de acesso e imergindo todos os componentes em
agua esterilizada ou solugao isotonica. Isto tornara a bainha lubrificada.

e Coloque car um fio-guia de 0,038" de 150 cm de comprimento no ureter para estabelecer um trato de trabalho utilizando o procedimento
padrao.

e Certifique-se de que o dilatador esta bem fixo no adaptador da bainha, permitindo que o conjunto do dilatador ou da bainha seja colocado
como uma unidade tnica.

e Avance o conjunto do dilatador e da bainha de acesso sobre o fio-guia, desde a extremidade distal do dilatador até ao corte em leque do
dilatador (Fig.1)

e Agarre na bainha logo abaixo do adaptador de instrumentos e avance a ponta distal do conjunto dilatador/bainha sobre a guia de fio e para
dentro do ureter.

e Confirme que o conjunto dilatador/bainha esta corretamente colocado através da fluoroscopia.

e Enquanto mantém a bainha de acesso em posi¢ao, destrave a fixagdo e remova o dilatador com um puxao lento e continuo. (Fig. 2) A
remocao do dilatador liberara a guia do fio através da fenda na ponta distal. A guia do fio permanecera fora do canal de trabalho para
manter o acesso. (Fig. 3)

e Introduza o instrumento pretendido, conforme necessario.

® Apds a conclusdo do procedimento de acesso, retire cuidadosamente o dispositivo. Confirme que o conjunto dilatador/bainha esta
corretamente colocado através da fluoroscopia.

e Enquanto mantém a bainha de acesso em posi¢ao, destrave a fixagdo e remova o dilatador com um puxao lento e continuo. (Fig. 2) A
remocao do dilatador liberara a guia do fio através da fenda na ponta distal. A guia do fio permanecera fora do canal de trabalho para
manter o acesso. (Fig. 3)

e Introduza o instrumento pretendido, conforme necessario.

e Uma vez terminado o procedimento de acesso, retire cuidadosamente o dispositivo.

~ Fig-1

== Fig-2

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

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado em uma embalagem primaria feita de polietileno e em uma embalagem secundaria feita de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas 6xido 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.

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 os clientes ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabrico e para a autoridade competente
do Estado-Membro em que o usudrio 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 informacdes a fornecer pelo fabricante

Simbolo

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Numero do catalogo

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consulte as instru¢des
de uso

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

=@ ®

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

S
O
,\_?
Y
O

Limite de temperatura

Precaugoes

bLEE

/,
([ ]
\

A
b

\

Mantenha longe da luz solar

apena

1konly

Prescrigdo médica

Naio reutilize

Nao fabricado com latex de
borracha natural

Esterilizado com 6xido de etileno

< 134

Naio pirogénico

Pl

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples co
embalagem de protegdo interna

Nao contém DEHP

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabrica¢ao

SIENEIE@IER

Data limite de utilizagdo

LOT

Codigo do lote
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¢ Este dispositivo deve ser vendido por/sob a dire¢do de
um médico. Estéril (ETO) se a embalagem néo estiver
aberta ou danificada.

e Ler todas as instrug¢des antes de utilizar.

e Apos a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares institucionais
e locais relativas a elimina¢do de residuos médicos
com risco bioloégico.

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

Rev: 03 Data:15-Jun-2025



Slovak - Slovak

Navod na pouZitie 2BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dvojlimenovy mocovodny
pristupovy okluzor

Popis pomocky

Dvojlumenovy mocovodny pristupovy okliuzor je flexibilny trubicovity nastroj. Je navrhnuty tak, aby fungoval ako bariéra pre
endoskop a iné nastroje pred kontaktom s pacientom. Obsahuje porty/limeny na vkladanie nastrojov s klipom na zavadzanie
drotu

Velkost’ (Fr) Dizka (cm)
9.5,10, 11, 11.5 & 12 28, 35, 40, 45 & 55

ZamysPany tucel

Dvojlumenovy mocovodny pristupovy okluzor sa pouziva na vytvorenie kanala pocas urologickych zakrokov, ktory ul'ahcuje
priechod ureteroskopu/endoskopu a inych chirurgickych nastrojov do mocovych ciest. Pracovny kanal chrani mocovod pocas
opakovanych vymen nastrojov. Okltizor chrani aj jemné nastroje a mensie flexibilné teleskopy pred poskodenim.

Indikacie na pouZitie a kontraindikacie

Indikovany na pouzitie pri obstrukcii mocovych ciest sposobenej mocovymi kamenmi. Pacienti, u ktorych st kontraindikované

retrogradne urologické zakroky; pritomnost’ uzkych striktir, ktoré by obmedzili pouzitie zariadenia; pritomnost’ velkého

obstrukéného distalneho mocového kamena.

Mozné komplikacie

Mozné komplikacie Zahfnaji okrem iného edém, podrazdenie, inflaméaciu a avulziu mo¢ovodu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

e Manipulacia s pomdckou si vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopiu / iné techniky navadzania obrazu.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitel'nosti a opatovné pouzitie tohto zariadenia vedie
k moznym komplikaciam.

e Tato pomdcka je urend na pouzivanie lekdrmi vyskolenymi a skiisenymi v diagnostickych a endoskopickych technikach,
pri¢om by sa mali pouzivat’ Standardné techniky umiestiiovania endoskopickych zariadeni.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomodcku a jej pripadné scasti v stlade s instituciondlnymi a miestnymi regulacnymi
smernicami pre likvidaciu biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

¢ Nie je urcena na trvalé pouzivanie.

¢ Nikdy nepouzivajte na umiestnenie tejto pomocky neprimerané prostriedky.

¢ Pouzivajte len kompatibilné endoskopické zariadenia.

e Pomocku opdtovne nesterilizujte. Mohlo by dojst’ k strate Strukturalnej integrity.

e Technické udaje najdete na Stitku pomdcky.

¢ Obturator musi byt pri zavadzani oklizora cez mocovod zaisteny.

e Ak sa pri pouzivani objavi odpor, na zariadenie netlacte silou.

¢ Pomocka je urcena na jednorazové pouzitie.

Navod na pouzitie

Konven¢na technika umiestnenia

¢ Pred umiestnenim aktivujte hydrofilny povlak ponorenim vsetkych komponentov do sterilnej vody alebo izotonického
roztoku.

e Tym sa okluzor namaze.

o Zavedenie 0.038-palcového vodiaceho drotu s dizkou 150 cm do mogovodu na vytvorenie pracovného traktu pomocou
Standardného postupu.

o Uistite sa, ze je obturator bezpecne pripevneny k adaptéru oklizora, o umoziuje umiestnenie obturatora a oklizora ako
jedného celku.

¢ Distalny hrot obturatora a oklizora posuiite cez vodiaci drot do mocovodu.

e Spravne umiestnenie pomocou zobrazovacicho navadzania.

e Pri zachovani polohy oklizora odomknite naboj obturatora a vyberte ho. NESMIETE postvat’ okluzor bez nasaden¢ho
obturatora.

¢ Cez mocovodny pristupovy oklizor mozno teraz podl'a potreby pouzit’ pozadovany endoskop alebo nastroje.

¢ Po dokonceni pristupového procesu pomdcku jemne vytiahnite.
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TECHNIKA RYCHLEHO UVOLNOVANIA

e Pred umiestnenim aktivujte hydrofilny povlak vybratim dilatatora z pristupového puzdra a ponorenim vsetkych
komponentov do sterilnej vody alebo izotonického roztoku. Tym sa oklizor namaze.

e Zavedenie vodiaceho drotu 0.038" palca s dizkou 150 cm do mocovodu na vytvorenie pracovného traktu pomocou
Standardného postupu.

o Uistite sa, ze dilatator je bezpecne pripevneny k adaptéru okluzora, ¢o umoznuje umiestnenie dilatatora alebo supravy
okluzora ako jedného celku.

¢ Posunte dilatator a zostavu pristupového okluzora cez vodiaci drot od distalneho konca dilatatora k jeho diskrétnemu vyrezu
(Obr. 1).

e Uchopte okluzor tesne pod adaptérom nastroja a posuiite distalny hrot zostavy dilatator/okluzor cez vodiaci drot do
mocovodu.

¢ Skontrolujte, ¢i je zostava dilatatora/okltizora spravne umiestnena pomocou fluoroskopie.

e Zatial' Co drzite pristupovy oklizor na mieste, odomknite spojku a jednym pomalym, plynulym tahom vyberte dilatator.
(Obr. 2) Odstranenim dilatatora sa uvol'ni vodiaci drot cez Strbinu na distalnom hrote. Vodiaci drt zostane mimo pracovného
kanala, aby sa zachoval pristup. (Obr. 3)

e Podl'a potreby zaved’te pozadovany néstroj.

¢ Po ukonceni pristupovej procedury opatrne vytiahnite pomdcku. Skontrolujte, ¢i je dilatator/okluzor spravne umiestneny
prostrednictvom fluoroskopie.

e Zatial’ ¢o drzite pristupovy oklizor na mieste, odomknite spojku a jednym pomalym, plynulym tahom vyberte dilatator.
(Obr. 2) Odstranenim dilatatora sa uvol'ni vodiaci drot cez Strbinu na distalnom hrote. Vodiaci drdt zostane mimo pracovného
kanala, aby sa zachoval pristup. (Obr. 3)

¢ Podla potreby zaved'te pozadovany nastroj.

e Po dokonceni pristupového procesu pomocku jemne vytiahnite.

r,'r.-' = Obr. 1
— \\.‘.
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Cielova skupina populacie
Skupiny dospelych muzov a zien.

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.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomocky vyskytni problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte sa
na naSe oddelenie pre styk so zékaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.
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Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maji pouzivat’ spolu s informaciami
poskytovanymi vyrobcom

S

Nazov symbolu

R

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Splnomocneny
zéastupca v
Europskom
spoloCenstve/Eurdpsk

&
®
T

Navod na pouzitie

Vyrobca

>R [

Vystraha

4dc ot Limi
e Teplotny limit
:7“+':_ Chraite pred slne¢nym
"‘."‘\ ziarenim

& only Predpis

Nepouzivajte
opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nepyrogénne

x|l e

Udrzujte v suchu

<
)

Zdravotnicka pomdcka

Jednotny sterilny
bariérovy systém s
ochrannym obalom vo

()

EH

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator
pomdcky

Datum vyroby

Déatum spotreby

EiSlE

Kod Sarze
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e Tuto pomocku ma predavat lekar alebo sa ma
predavat na zaklade jeho pokynov. Sterilné (ETO),
ak je balenie neotvorené alebo neposkodené.

e Pred pouzitim si precitajte vsetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné sucasti podla inStituciondlnych a
miestnych regulacnych smernic pre likvidaciu
biologicky nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

C€mza EU | REP

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom 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

Datum:15-Jun-2025



Spanish — Espanol

Instrucciones de uso BLUENEEM@

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Funda de acceso ureteral de
doble luz

Descripcion del dispositivo

La funda de acceso ureteral de doble lumen es un instrumento flexible con forma de tubo. Esta disefiado para funcionar como
una barrera para el endoscopio y otros instrumentos contra el contacto con el paciente. Contiene puertos/lumenes para la
insercion de instrumentos con clip de carga posterior con guia de alambre.

Talla (Fr) Largo (cm)
9.5,10,11,11.5y 12 28, 35,40,45y 55

Objetivo previsto

La funda de acceso ureteral de doble lumen se utiliza para establecer un conducto durante los procedimientos uroldgicos,
facilitando el paso del ureteroscopio/endoscopio y otros instrumentos quirirgicos hacia el tracto urinario. El canal de trabajo
protege el uréter durante los intercambios repetidos de instrumentos. La funda también protege los instrumentos delicados y
los endoscopios flexibles mas pequefios contra dafios.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicado para ser utilizado en casos de obstruccion urinaria debidos a calculos urinarios. Pacientes que estan contraindicados
para procedimientos urologicos retrogrados; presencia de estenosis apretadas que limitarian el uso del dispositivo; presencia
de calculos ureterales distales obstructivos de gran tamafo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, edema, irritacion, inflamacién y avulsion ureteral.

Advertencias y precauciones

¢ La manipulacion del dispositivo requiere ultrasonido / fluoroscopia / otras técnicas de guia de imagenes.

¢ No lo utilice si el producto esta dainado o vencido y la reutilizacion de este dispositivo conlleva posibles complicaciones.

¢ Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas de diagnostico y
endoscopicas; se deben emplear técnicas estandar para la colocacion de dispositivos endoscopicos.

¢ 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.

¢ No esta destinado para uso permanente.

¢ Nunca utilice una colocacion indebida de este dispositivo.

e Utilice unicamente dispositivos endoscopicos compatibles.

¢ No vuelva a esterilizar el dispositivo. Podria mostrar pérdida de integridad estructural.

¢ Consulte la etiqueta del dispositivo para conocer las especificaciones técnicas.

¢ El obturador debera bloquearse mientras se inserta la funda a través del uréter.

¢ No fuerce el dispositivo cuando encuentre resistencia durante su uso.

¢ El dispositivo estd destinado a un solo uso.

Instrucciones de uso

Técnica de colocacion convencional
e Antes de la colocacion, active el recubrimiento hidrofilico sumergiendo todos los componentes en agua estéril o solucion
isotonica.
¢ Esto hara que la funda quede lubricada.
¢ Coloque una guia de 0.038 pulgadas y 150 cm de longitud en el uréter para establecer un tracto de trabajo utilizando el
procedimiento estandar.
e Asegurese de que el obturador esté bloqueado de forma segura en el adaptador de la funda, lo que permite que el conjunto
del obturador y la funda se coloquen como una sola unidad.
e Haga avanzar la punta distal del conjunto obturador y funda sobre la guia hasta el uréter.
e Confirme la colocacion correcta utilizando imagenes como guia.
e Manteniendo la posicion de la funda, desbloquee el cubo del obturador y retire el obturador. NO avance la funda sin el
obturador en su lugar.
e Ahora se pueden utilizar el endoscopio o los instrumentos deseados a través de la funda de acceso ureteral segiin sea
necesario.
¢ Una vez finalizado el procedimiento de acceso, retire con cuidado el dispositivo.
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TECNICA DE LIBERACION RAPIDA

¢ Antes de la colocacion, active el recubrimiento hidrofilo retirando el dilatador de la funda de acceso y sumergiendo todos
los componentes en agua estéril o solucion isotdnica. Esto hara que la funda quede lubricada.

¢ Coloque una guia de 0.038 pulgadas y 150 cm de longitud en el uréter para establecer un tracto de trabajo utilizando el
procedimiento estandar.

¢ Asegurese de que el dilatador esté bloqueado de forma segura en el adaptador de la vaina, lo que permite colocar el dilatador
o el conjunto de la funda como una sola unidad.

¢ Haga avanzar el dilatador y el conjunto de la funda de acceso sobre el alambre guia desde el extremo distal del dilatador
hasta el corte flexible del dilatador (Fig. 1).

¢ Sujete la funda justo debajo del adaptador del instrumento y avance la punta distal del conjunto dilatador/funda sobre la guia
de alambre y dentro del uréter.

¢ Confirme que el conjunto dilatador/funda esté colocado correctamente mediante fluoroscopia.

e Mientras mantiene la funda de acceso en su posicion, desbloquee el accesorio y retire el dilatador con un tir6n lento y
continuo. (Fig. 2) Al retirar el dilatador se liberard la guia de alambre a través de la ranura en la punta distal. La guia de
alambre permanecera fuera del canal de trabajo para mantener el acceso. (Figura 3)

¢ Introduzca el instrumento deseado seglin sea necesario.

¢ Al finalizar el procedimiento de acceso, retire con cuidado el dispositivo. Confirme mediante fluoroscopia que el conjunto
dilatador/funda esté colocado correctamente.

e Mientras mantiene la funda de acceso en su posicion, desbloquee el accesorio y retire el dilatador con un tirén lento y
continuo. (Fig. 2) Al retirar el dilatador se liberara la guia de alambre a través de la ranura en la punta distal. La guia de
alambre permanecera fuera del canal de trabajo para mantener el acceso. (Figura 3)

¢ Introduzca el instrumento deseado seglin sea necesario.

e Una vez finalizado el procedimiento de acceso, retire con cuidado el dispositivo.

: Figura 1
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Xz . Figura 2
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Figura 3 |

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

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se envasa en un paquete primario fabricado de polietileno y un paquete secundario fabricado de polietileno y
Tyvek. Se suministra esterilizado por gas 6xido de etileno en envase abierto pelable. El dispositivo debe almacenarse a una
temperatura de entre 20 °C y 40 °C y lejos 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
danado y consultar las
instrucciones de uso

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

4ic

~a

1<%

o
-—

Limitacion de temperatura

/’_
\\

Alejar de la luz del sol

No reutilizar

4® »

No fabricado con latex de
caucho natural

sreRneled

Esterilizado con o0xido de
etileno

No pirogénico

-
-
-

Mantener seco

<
)

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

()

EH

No contiene DEHP

c
o

Identificador tinico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

HiSIE

Codigo de lote
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Numero de catalogo

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Union Europea

Fabricante

Precaucion

> § [

&only

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

Prescripcion

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 eliminacién de residuos
médicos biopeligrosos.

C € vz EuTRep

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.: 03 Fecha:15-Jun-2025



Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 2ZLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dual Lumen Ureteral Access
Sheath

Enhetsbeskrivning

Dual lumen Ureteral Ureteral atkomsthylsa ar ett flexibelt rorliknande instrument. Den dr utformad for att fungera som en
barridr for endoskopet och andra instrument fran patientkontakt. Den innehéller portar/lumen for inforande av instrument med
tradstyrd backloadingklamma

Storlek (Fr) Lingd (cm)
9.5,10, 11, 11.5 och 12, 28, 35, 40, 45 och 55
Avsett Andamal

Dual Lumen Ureteral atkomsthylsaanvinds for att etablera en ledning under urologiska ingrepp som underldttar passagen for
ureteroskop/endoskop och andra kirurgiska instrument in i urinvdgarna. Arbetskanalen skyddar urinledaren vid upprepade
instrumentbyten. Holjet skyddar dven kénsliga instrument och mindre flexibla kikarsikten fran skador.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer

Rekommenderas for anvandning vid urinvdgsobstruktion pa grund av urinsten. Patienter som ar kontraindicerade for retrograda
urologiska ingrepp; forekomst av tranga strikturer som skulle begrinsa anvéndningen av enheten; forekomst av stor
obstruerande distal uretersten.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrinsade till, 6dem, irritation, inflammation och ureteral avulsion.

Varningar och forsiktighetsatgirder
e Manipulering av enheten kriver ultraljud/fluoroskopi/andra bildstyrande tekniker.
¢ Anvénd inte om produkten &r skadad eller utgangen och dteranvindning av denna enhet leder till potentiella komplikationer.

e Denna enhet dr avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och endoskopiska tekniker,
och standardtekniker for placering av endoskopiska enheter ska anvindas.

e Nar proceduren dr slutford ska enheten och dess eventuella komponenter kasseras enligt institutionella och lokala riktlinjer
for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.

e Inte avsedd for permanent anvindning.

e Anvind aldrig otillborliga medel for placering av denna enhet.

¢ Anvind endast kompatibel endoskopisk utrustning.

o Sterilisera inte om enheten. Den kan visa forlust av strukturell integritet.
¢ Se enhetens etikett for tekniska specifikationer.

¢ Obturatorn ska lasas medan manteln fors in genom urinledaren.

e Tvinga inte enheten om det uppstir motstand under anvéndningen.

¢ Enheten dr avsedd for engangsbruk.

Se bruksanvisningen

Konventionell placeringsteknik

e Fore placering ska den hydrofila beldggningen aktiveras genom att alla komponenter doppas i sterilt vatten eller isotonisk
16sning.

Detta kommer att gdra manteln smdrjande.

Placera en 150 cm lang 0.038 tum guidewire i urinledaren for att etablera en fungerande tractus enligt standardprocedur.
Se till att obturatorn dr ordentligt last pd manteladaptern, sa att obturatorn och manteln kan placeras som en enda enhet.
For in den distala spetsen pa obturator- och mantelenheten 6ver guidewiren i urinledaren.

Kontrollera korrekt placering med hjélp av bildstyrning.

Las upp obturatorns nav och avldgsna obturatorn samtidigt som du behéller mantelns position. For INTE fram manteln utan
att obturatorn sitter pa plats.

Det dnskade endoskopet eller instrumenten kan nu anviindas genom ureteral dtkomsthylsa efter behov.

e Nar atkomstproceduren ér slutford, dra forsiktigt ut enheten.
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TEKNIK FOR SNABB FRIGORING

e Fore placering ska den hydrofila beldggningen aktiveras genom att dilatatorn tas bort fran ingéngsslidan och alla

komponenter doppas i sterilt vatten eller isoton 16sning. Detta kommer att géra manteln smorjande.

Placera en 150 cm lang 0.038" tum guidewire i urinledaren for att etablera en fungerande tractus enligt standardprocedur.

Se till att dilatatorn &r ordentligt last pa manteladaptern, sé att dilatatorn eller manteln kan placeras som en enda enhet.

For fram dilatatorn och atkomsthylsan 6ver guidekabeln fran dilatorns distala énde till dilatorns flortunna snitt (fig.1)

Fatta tag i manteln strax under instrumentadaptern och for den distala spetsen pa dilatatorn/mantelnheten 6ver trddstyrningen

och in i uretéren.

Kontrollera att dilatatorn/slangenheten ar korrekt placerad med hjélp av fluoroskopi.

e Medan du héller d&tkomst manteln pa plats, 14s upp kopplingen och ta bort dilatatorn i ett 1dngsamt, kontinuerligt ryck. (Fig.
2) Nér dilatatorn tas bort frigdrs guidewiren via slitsen pa den distala spetsen. Guidewire kommer att ligga utanfor
arbetskanalen for att bibehalla atkomsten. (Fig. 3)

¢ Introducera det 6nskade instrumentet efter behov.

o Nar atkomstproceduren &r klar ska du forsiktigt dra tillbaka enheten. Kontrollera att dilatatorn/slangarna ar korrekt placerade
med hjélp av fluoroskopi.

¢ Introducera det 6nskade instrumentet efter behov.

o Nir atkomstproceduren &r slutford, dra forsiktigt ut enheten.

& Fig-1
NN\
—-V‘i ‘—_' ] : Fig-z
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Malgrupp for malgruppen

Befolkningsgrupperna vuxna mén och kvinnor.

Leverans och lagring

Enheten r forpackad i en primérférpackning av polyeten och en sekundérférpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i dppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°ch 40°C
och skyddad frén direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstéar vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intriffar, vinligen
kontakta var kundtjénst eller ring till den kontaktperson som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten
i den medlemsstat diar anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

Sida2 av 3 Dokument nt BNMD-RND-IFU-147 Rev: 03. Daterad:15-jun-2025



Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

tillverkaren

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

H@®®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

S
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrins

Varning

DLEE

N

/,
([ ]
\

[ 5\
7

Forvaras borta fran solljus

Receptbelagt

1konly

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med etylenoxid

< 13

Icke-pyrogen

-
-~
R

_)

Hall torrt

<
o

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

W40

Innehéller inte DEHP

UDI Unik enhetsidentifierare
d‘ Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
LOT Parti kod
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e Denna anordning ska siljas av/pd anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr odppnad
eller oskadad.

e Lais alla instruktioner fére anvindning.

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

cemzs

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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