Instructions for Use BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fascial Dilators

Device Description

Fascial Dilators are tube like device made of medical grade plastic material, with a long slender hollow body and a tapered tip at
the distal end. They are designed for stretching or enlarging the fascial tissue covering a cavity, tract or opening during a procedure.
The Dilators are radiopaque for imaging guidance.

Device is available in individual dilators with hydrophilic coating (contents may varies in dilator sets and on requirements).

FascialDilator Fascial Dilator Se
Size (Fr) Length (cm) 6-16Fr (6,8, 10,12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12,14,16,18 & 20 20& 22

Intended Purpose

Fascial Dilators areused for fascial dilation, intended for stretching or enlarging the fascial tissue coveringa cavity, tract or opening
priorto a diagnostic or interventional procedure for single use.

Indications For Use & Contraindications
None known.

Potential Complications
Potential complications Include but not limited to Urinary tract infection & Hemorrhage.

Warnings And Precautions

e Use with caution when advancing the dilators to avoid tissues and orifice damages. Use only compatible wire guide. As
advancing dilator beyond its length might cause damage to the tissue or orifice.

¢ Do not use if product is damaged or expired, reuse and resterlization of this device leads to loss in structural integrity and
performance.

¢ This device is intended for use by trained physicians and this device should not be used without comprehensive knowledge
of the indications, techniques and risks of the procedure.

¢ On completion of the procedure, dispose off the device as per local regulatory guidelines for bio-hazardous medical waste
disposal.

¢ Imaging guidance is required for use of this device..

Instruction of Use

¢ Before use immerse the dilator in sterile water or isotonic saline to allow the hydrophilic surface to absorb water and become
lubricious. For beter results keep the dilator surface wet (for hydrophilic coated dilators only) (refer to device label).

¢ Perform initial access with puncture needle for the purpose of sequential dilation using standard procedure.

¢ Introduce the flexible tip of the guidewire into needle which has previously been positioned into the renal collecting system
under fluoroscopic control.

¢ Advance the guidewire to the desired location. Once the guidewire is in position, remove the puncture needle from the wire
guide prior to introduction of the dilators over the guidewire.

e Progressing from the smallest to the largest appropriate size, pass the radiopaque dilators over the guidewire while
maintaining the guidewire’s position.

Target Population Group

Adult male and female individuals undergoing diagnostic or interventional procedures where fascial tissue needs to be stretched
or enlarged, such as during ureteroscopy, nephrolithotomy, or nephrostomy proce- dures. Specifically, they are used to facilitate
access and passage of catheters or instruments into a targeted area.
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Supply and Storage
The device is packed in primary pack made of polyethylene and the secondary package made of polyethylene and
Tyvek. Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at temperature range from 20°C
to 40°C and away from direct sunlight.

Report Any Serious Incident

Ifproblems occurusingthis device orany serious incidents or adverse events, please contact our customer relations department or
call to the contact provided in our manufacturing address and competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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
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Keep dry

Medical device

Single sterile barriersystem with
protective packaging inside

()3

Does not contain DEHP

UDI

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

EiLSEs

O

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

e Read all the instructions before use.

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

cemzs

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

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Bulgarian - 0bJarapcku

HUncrpyknuu 3a ynorpeoda 3L UENEEM ®

(I)aClII/Ia.JIHI/I [[I/I.]IaTaTOpI/I Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Onucanue HA yCTPOCTBOTO

®dacupanHUTE TMIATATOPH ca OJ00HH Ha TPHOMYKH yCTPOHCTBA, N3pa00TEHH OT MEAUIIMHCKH IIIACTMACOB MaTepHal, C IBITO
THHKO KyXO TSUIO U 3a0CTPEH BPBX B TUCTANHUS Kpail. Te ca mpenHa3HAUCHH 3a Pa3TsAraHe Wi pa3lliupsBaHe Ha (aciuaiHaTa
ThKaH, MOKpUBAIla KyXHHa, KaHAJ WK OTBOP MO BpeMe Ha npoueaypa. Junaratopure ca paauonpo3payHy 3a BU3yalu3upaHe.

yc’I’pOﬁCTBOTO Cce nnpeaJiara B OTACJIHU AUJIaATaTOPU C XPI}.'LpO(l)I/IJIHO TMOKpUTHUEC (C’LL[”bp)KaHI/IeTO MOKE 1a Bapupa B KOMIIJICKTUTEC
JUJIaTaToOpH B 3aBUCHUMOCT OT I/ISI/ICKBaHI/I}ITa).

dacuuajieH AU1aTaTOP ®acuunasen guiaararop Kommiekr
Pa3mep (dpp) Abaxuna (cm) 6-16 dp (6, 8, 10, 12, 14 u 16 dp)
6, 8,10, 12, 14,16, 18 m 20 20m 22

IIpeasuaena ueJ

dacruaIHUTe AWIATATOPH CE U3MOJI3BAT 3a (hacuuaiHa AWIaTalus, NpeHa3HaueHa 3a pas3TsaraHe Wik pa3lupsiBaHe Ha
(acuymanHaTa ThKaH, MOKPHUBAIla KyXHHa, KaHaJ WK OTBOP, PEH ANArHOCTUYHA MM MHTEPBEHIIMOHHA MpoLeIypa 3a
€IHOKpaTHa yrnorpeoa.

Iloka3anus 3a yrmTpeﬁa U IIPOTHBOIMMOKA3aHUA
He e u3BecTHO.

IoTeHuuaanu YCIO0KHECHUSA
[ToTeHIIMaMHNTE YCIIOKHEHNUS BKIIIOUBAT, HO HE CE OTPAaHNYABAT A0 MH(EKINS HA MMKOYHUTE ITBTUIA U KPBBOU3IIUB.

Hpeuynpememm U Ipeanasau MEpPKU
e lI3mon3BaiiTe ¢ MOBHUIIEHO BHUMAHHUE ITPU NPUIBI)KBAHETO HA JMJIATATOPUTE, 32 Ja N30ETHETE yBPEKIaHE HA ThKAHUTE
n opueHTanusTa. 3mnon3paiite caMo CbBMECTUM BOJa4 Ha MPOBOJHUKA. T'hif KaTO NPUIIBMIKBAHETO HA JMJIaTaTOpa U3BBH
HeroBaTa JAbKUHA MOKE J1a I0BEJe 10 yBPEXkKIaHe Ha ThKaHTa UM OPUCHTALMITA.

¢ He n3nomn3BaiiTe, ako MPOLYKTHT € MOBPECH WIIM C U3TEKBII CPOK HA TOIHOCT, IOBTOPHATA yIIOTpeOa U peCcTepUIH3alusITa
Ha TOBA YCTPOMCTBO BOJAT /10 3ary0a Ha CTPYKTYpPHA LSUIOCT ¥ POU3BOIUTEIIHOCT.

e ToBa ycTpo#CTBO € MpeJHa3HAUYEHO 3a ynoTpeda OoT 00ydeHM JieKapu W He TpsOBa Ja ce M3Moyi3Ba 0e3 LSIOCTHO
MI03HaBaHE HA MHAMWKAIMNATE, TEXHUKUTE U PUCKOBETE HA MIPOLEAypaTa.

e Cren mpUKIIIOYBAHE HAa MPOLEAypaTa U3XBbPIIETE YCTPOUCTBOTO B CHOTBETCTBUE C MECTHHUTE PETYIATOPHU yKa3aHUS 32
U3XBBPIISIHE HA OMOJIOTMYHO ONACHU MEIUIIMHCKH OTIa/IbLIH.

¢ 3a M3II0I3BAaHETO HA TOBA yCTPOMCTBO CE M3MCKBA HACOUBAHE HA N300PaKEHHUETO.

I/IHchmem 3a ynorpeoda
e [Ipemn ymorpeba moTomeTe AWATaTOpa B CTEPUIIHA BOJA WM HM30TOHHYCH (DU3HUOJIOTHUYCH pasTBOp, 3a Ja MOKe
XUIpOopUITHATA TOBBPXHOCT J1a abcopOupa BoJa 1 J1a ce CMaxe. 3a MOo-A00pH Pe3yITaTH MOAIbPIKANHTE MOBBPXHOCTTA Ha
JUIIaTaTopa BIaXKHA (CaMo 3a JMIATaTOPH ¢ XUAPOQIITHO OKPUTHE) (BIKTE €TUKETa Ha yCTPOHCTBOTO).

e OchIecTBeTe MFPBOHAYAICH JOCTHII ¢ MyHKIMOHHA UIJIA C [IeJT MTOCIeI0BATEIHA MIATAIH [0 CTaHAapTHA MPOIeIypa.

e BeBerere I'pBKaBUS BpPBX Ha BOJECUIATAa TEJI B HWIJIaTa, KOATO IMpPEIM TOBa ¢ OWia MO3MIMOHUpAaHA B ObOpevyHaTa
crOuparenHa cuctema o flyopockorncku KOHTPOIL.

o [IpuaBmkeTe BoaemaTa Tel A0 KeJTaHoTo MsicTo. Cen KaTo BOJEIIaTa Tel € Ha MACTOTO CH, OTCTPAaHETe ITyHKIIMOHHATA
WTJIa OT BOJEIIATa TeJ, IPEIH J1a BEBEACTE AMIaTaTOPUTE BHPXY BOJCIIATA TeEIl.

e [Iporpecupaiiku OT Hali-MaJKUs KbM Hal-TOJIEMHUsI TOAXOAIL pa3Mep, IPEXBbPIIETE PEHTICHOKOHTPACTHUTE JUIaTaTOPH
BBPXY BOJIEIIATa T, KaTO 3ama3BaTe MO3MINATA Ha BOJICIIATa TEll.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

BB3pacTHU MBKe 1 KESHH, MTOJI0KEHH Ha JUATHOCTHYIHH WIIH HHTEPBEHIMOHAIHH TIPOLIEAYPH, IIPHU KOUTO (pacimamHaTta ThKaH
TpsiOBa na OBAe pasTeriieHa WM pa3lIMpeHa, KaTo HAIMpuMep MO BpeMe Ha YPEeTepOCKONus, HE(PPOITUTOTOMHS WIN
HedpocTtomust. [To-crienualiHo Te ce M3IMOJI3BAT 32 YICCHABAHE HA IOCThIIA U IPESMUHABAHETO HA KATCTPH WM MHCTPYMCHTH B
esieBaTa 00J1acT.
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JocTraBka U CbXpaHeHue
VYCTpoiicTBOTO € OMakoBaHO B ITbPBHUYHA OMAKOBKA, M3pa0OTEeHa OT MOJIMETHIICH, U BTOPUYHA OMAKOBKA, M3paboTeHa OT
nosueTwieH u TaliBek. JlocTaBsT ce CTEPHIIM3UPAHU C Ta3 ETUICHOB OKCHJI B OTBOPEHA ONAKOBKA C 00€JIKU. Y CTPOHCTBOTO
TpsiOBa 11a ce chxpansBa rnpu temrepatypa ot 20°C mo 40°C u ganed oT npsika CTbHYEBA CBETIIMHA.

I[OK.]IaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AXO BB3HUKHAT HpOGHCMI/I IIpyu MU3MOJI3BAHCTO HAa TOBA yc’[‘pOfICTBO WK CCPUO3HU MHIUACHTU WJIM HEKEJIaHU C”I)6I/ITI/I$I,
MOJIA, CBBPIKETC CC€ C HallUA OTACT 3a BPB3KU C KIIMCHTU UIIU CC 06aH€T€ Ha MOCOYCHHS B NPOU3BOJACTBCHUSA HU aApeC
KOHTAKT U HAa KOMIICTCHTHUA OpTaH Ha AbpyKaBaTa YICHKA, B KOATO € YCTaAHOBCH HOTpe6I/ITeH}IT W/ WIn MalUCHTBT.

PeyHuk Ha cUMBOJIMTE U Ae(PUHHIIHA

CTaHaapTHa cIpaBKa:
ISO 15223-1 Mepumusacku uzaenus - CUMBOJIH, KOUTO TPSOBa J1a Ce M3IOJI3BAT ¢ HH(POPMAIIHATA, IPEIOCTaBsIHA

OT HPOU3BOAUTEIIA

CumMBoJa

CumpoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen Homep

VubiaHoMoIIeH

He uznon3paiite, ako
OIIaKOBKATa € MOBPEJCHA, U Ce
KOHCYJITUpauTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 32 yroTpeda

MIPEACTABUTEI B
EBpormneiickara oburHoct/
EBponeiickust cbro3
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BuskTe HHCTpyKIMHUTE 32 yroTpeba
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ﬂa C€ a3y OT CJIbHYCBA CBCTJIMHA

IIpennucanue

&only

He usnomssaiite
TIOBTOPHO

He e m3paboteno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB JIATEKC

srerneleg

Crepmn3upany ¢
CTUJICHOB OKCHJL

Henuporennu

MEIULIUHCKH OTHAIbIIH.

S

CoxpansBaiiTe Ha CyXo

c €o123

<
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MeauumHCKO yCTpOcTBO

Enunnana crepumna
OapuepHa cucTema ¢
BBTPELIHA 3alUTHA OMAKOBKA

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

()

EH

He cpabpxxa DEHP

VYHukanen uaeHTu(hUKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO

ITpousBoauTten
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

JlaTa Ha IPOU3BOICTBO

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

JlaTta na rogHoct

Karnataka - 562112, India.
Tenedon: +91 80 29761336
E-Mail: contact@bluenecem.com

b

KOI{ Ha rnaprujaara

Veo6caiit: www.blueneem.com
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e  Toga ycrpoiicTBO TpsiOBa a ce mpojaBa OT/IIO
ykazanue Ha Jjekap. Crepuien (ETO), axo
OIIaKOBKAaTa He € OTBApsiHA WJIM HE € MOBPeJICHA.

e [IpouereTe BCHYKM  HHCTPYKLUHMH  HpEIu
ynoTpe0a.

e (Crex  NpHKIIOYBAHE  HA  HpolEAypaTa
U3XBBPJIETE  YCTPOWCTBOTO M HEroBUTE
KOMIIOHCHTH, aKO HWMa TaKHBa, CbIJIACHO

MHCTHTYI[HOHAIHUTE U MECTHUTE PETyJIaTOPHU
HACOKH 32 M3XBBPJIAHE HAa OMOJOTUYHO ONACHH

YreaHOMOIICH npeacTaBuTen B EBpomneiickaTa oOmTHOCT

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

Navod k pouziti BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fascialni dilatatory

Popis zarizeni

Fascialni dilatatory jsou trubice z lékatského plastu s dlouhym $tihlym dutym télem a zuzenou Spickou na distalnim konci.
Jsou urceny k roztazeni nebo zvétSeni fascialni tkané pokryvajici dutinu, trakt nebo otvor béhem zakroku. Dilatatory jsou
radiopruhledné pro zobrazovaci ucely.

Zatizeni je k dispozici v jednotlivych dilatatorech s hydrofilnim povlakem (obsah se muze lisit v sadach dilatatort a podle

pozadavku).

Fascialni dilatator Fascialni dilatator Se

Velikost (Fr) Délka (cm) 6-16Fr (6,8, 10, 12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12,14,16, 18 & 20 20 & 22

Zamysleny ucel
Fascialni dilatatory se pouzivaji k fascialni dilataci urcené k roztazeni nebo zvétSeni fascialni tkan¢ pokryvajici dutinu, trakt nebo
otvor pfed diagnostickym nebo interven¢nim zakrokem na jedno pouziti.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Neni znamo.

Mozné komplikace
Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné infekci mocovych cest a krvaceni.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni

¢ Pfi posouvani dilatator postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni tkani a orifice. Pouzivejte pouze kompatibilni vodici
drat. Protoze posunuti dilatatoru nad jeho délku by mohlo zptisobit poskozeni tkané nebo orifice.

¢ Nepouzivejte vyrobek, ktery je poskozeny nebo jehoz doba pouzitelnosti vyprsela, opakované pouziti a resterilizace tohoto
zafizeni vede ke ztraté strukturalni integrity a vykonu.

e Tento pfistroj je urcen pro pouziti vySkolenymi 1ékafi a tento pfistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti
indikaci, technik a rizik zakroku.

e Po dokonceni zakroku zlikvidujte pfistroj v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky nebezpecného
zdravotnického odpadu.

¢ Pro pouziti tohoto zafizeni je nutné zobrazovaci vedeni.

Navod k pouziti

e Pfed pouzitim ponoite dilatator do sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku, aby hydrofilni povrch
absorboval vodu a stal se mazlavym. Pro dosazeni lepSich vysledkt udrzujte povrch dilatatoru vlhky (pouze u dilatatort s
hydrofilnim povlakem) (viz Stitek pfistroje).

¢ Proved’te pocatecni piistup pomoci punkéni jehly za ucelem postupné dilatace standardnim postupem.

e Zavedeni flexibilniho hrotu vodiciho dratu do jehly, ktera byla pfedtim pod fluoroskopickou kontrolou umisténa do
sbérného systému ledviny.

¢ Posunte vodici drat na pozadované misto. Jakmile je vodici drat na svém misté, odstraite punkcni jehlu z vodiciho dratu
pred zavedenim dilatatort ptes vodici drat.

¢ Postupujte od nejmensi po nejveétsi vhodnou velikost a prejizdéjte radioprihlednymi dilatatory pres vodici drat, pficemz
udrzujte jeho polohu.

Cilova skupina populace

Dospéli muzi a zeny podstupujici diagnostické nebo intervenéni zékroky, pti kterych je tfeba roztahnout nebo zvétsit fascidlni
tkan, naptiklad pfi ureteroskopii, nefrolitotomii nebo nefrostomii. Konkrétné se pouzivaji k usnadnéni pfistupu a prachodu
katétrti nebo nastrojt do cilové oblasti.

Strana 1z 2 Doc# BNMD-RND-IFU-13 Rev: 07 Datum:15-Jun-2025



Zasobovani a skladovani

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

NahlaSeni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci pfihody, obrat’te
se na nase oddéleni pro styk se zdkazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na piislusny organ

¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Glosai symbolii a definice
Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

=@ @

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

3
O
é*f*
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O

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

A
N

Chrarite pfed slune¢nim zafenim

&on ly Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

TERILE|EO|

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

= 3G 69

Nepyrogenni

‘
lll ‘

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

Neobsahuje DEHP

Jedinecny identifikéator zafizeni

Datum vyroby

SIHEE(@IER

Datum spotieby

LOT

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

e Pfed pouzitim si pfectéte vSechny pokyny.

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

c €u123

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
IT Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 8029761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webové stranky: www.blueneem.com
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Danish - Dansk

Brugsanvisning BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fascial Dilators

Beskrivelse af enheden

Fascial Dilators er en rorlignende enhed lavet af medicinsk plastmateriale med en lang, slank, hul krop og en tilspidset spids i
den distale ende. De er designet til at streekke eller forsterre det fasciale vaev, der daekker et hulrum, en kanal eller en &bning
under en procedure. Dilatorerne er straleuigennemsigtige til billedvejledning.

Enheden fas i individuelle dilatatorer med hydrofil beleegning (indholdet kan variere i dilatatorset og efter behov).

Fascial dilatator Fascial Dilator Se
Storrelse (Fr) Lgengde (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 & 16 Fr)
6, 8,10, 12, 14, 16, 18 og 20 20 og 22

Tilteenkt formal

Fascial Dilators bruges til fascial dilatation, beregnet til at strackke eller forsterre det fasciale vaev, der deekker et hulrum, en kanal
eller en abning forud for en diagnostisk eller interventionel procedure til engangsbrug.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Ingen kendt.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer inkluderer, men er ikke begranset til, urinvejsinfektion og bledning.

Advarsler og forholdsregler

e Ver forsigtig, ndr du forer dilatatorerne frem, for at undga skader pa vev og krop. Brug kun kompatibel trddfering. Da
fremforing af dilatatoren ud over dens leengde kan fordrsage skade pd vavet eller orificiet.

e Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller udlebet, da genbrug og genoplivning af denne enhed forer til tab af
strukturel integritet og ydeevne.

e Denne enhed er beregnet til brug af uddannede laeger, og denne enhed ber ikke bruges uden omfattende kendskab til
indikationerne, teknikkerne og risiciene ved proceduren.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden bortskaffes i henhold til de lokale retningslinjer for bortskaffelse af biofarligt
medicinsk affald.

¢ Billedvejledning er pékravet for brug af denne enhed.

Instruktion for brug

¢ Nedsank dilatatoren i sterilt vand eller isotonisk saltvand fer brug, sa den hydrofile overflade kan absorbere vand og blive
smerende. For at opnd bedre resultater skal dilatatorens overflade holdes vad (kun for dilatatorer med hydrofil beleegning)
(se etiketten pa enheden).

¢ Udfor indledende adgang med punktionsnal med henblik pé sekventiel dilatation ved hjaelp af standardprocedure.

e For den fleksible spids af guidewiren ind i ndlen, som tidligere er blevet placeret i nyrernes opsamlingssystem under
fluoroskopisk kontrol.

e For guidewiren frem til det enskede sted. Nar guidewiren er pa plads, skal punkteringsnélen fjernes fra wireguiden, for
dilatatorerne fores ind over guidewiren.

¢ (4 fra den mindste til den sterste passende storrelse, og for de strdleuigennemsigtige dilatatorer over guidewiren, mens
guidewirens position bevares.

Malgruppe for befolkningen

Voksne mend og kvinder, der gennemgar diagnostiske eller interventionelle procedurer, hvor fascialt vaev skal straekkes eller
forsterres, f.eks. under ureteroskopi, nefrolithotomi eller nefrostomiprocedurer. Specielt bruges de til at lette adgang og passage
af katetre eller instrumenter til et bestemt omréade.
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Forsyning og opbevaring

Enheden er pakket i en primer emballage af polyethylen og en sekunder emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres
steriliseret med ethylenoxidgas i aben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og vek fra
direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig haeendelse

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

Symbolordliste og definitioner

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

Symbol Symbol Title

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Bemyndiget reprasentant i Det

. ) Europeiske Faellesskab/ Den
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskad

> 1 Europaiske Union
og se brugsanvisningen

Producent
se brugsanvisningen

=@ ®

retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt
medicinsk affald.

Ikke-pyrogen

40C T ; Forsigtig
ZOUCX emperaturgrense
R
= Recept
Al Holdes vk fra sollys only
24\
- e Denne enhed skal slges af/pd anvisning af en laege.
Ma ikk b . . <
@ 4 1icke genbruges Steril (ETO), hvis pakken er uédbnet eller
ubeskadiget.
Ikke fremstillet med e  Les alle instruktioner for brug.
naturgummilatex e  Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens
eventuelle komponenter bortskaffes i henhold til
STERILE E Steriliseret ved hjlp af ethylenoxid institutionens og de lokale myndigheders

<

-~ Holdes tort 0123 [ EU [REP]
J C € v [E0 7]
Bemyndiget repraesentant i Det Europeiske Feellesskab
MD Medicinsk udstyr Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin
Enkelt sterilt barrieresystem med 2’ D02 X658: Ireland
beskyttende emballage indeni E-mail: Ireland@arazygroup.com
g Indeholder ikke DEHP u
Unik enhedsidentifikator Producent
UDI Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com

Sidste anvendelsesdato

Batch-kode

Bl

Side 2 af 2 Dok# BNMD-RND-IFU-13 Rev: 07 Dateret:15-jun-2025



French - Francés .
R)

et

Mode demnlo BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatateurs fasciaux

Description du dispositif

Les dilatateurs fasciaux sont des dispositifs en forme de tube fabriqués en matiére plastique de qualité médicale, avec un corps
creux long et mince et un embouteffilé a l'extrémité distale. Ils sont congus pour étirer ou élargir le tissu aponévrotique
recouvrant une cavité, un canal ou une ouverture pendant une intervention. Les dilatateurs sont radio-opaques pour le guidage
par imagerie.

Le dispositif est disponible en dilatateurs individuels avec revétement hydrophile (le contenu peut varier dans les kits de
dilatateurs en fonction des besoins).

Dilatateur Fascial Dilatateur Fascial Se
Taille (Fr) Longueur (cm) 6-16 Fr (6, 8,10, 12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12, 14, 16, 18 & 20 20 & 22

Objectif visé

Les dilatateurs fasciaux sont utilisés pour la dilatation fasciale, destinée a étirer ou a ¢élargir le tissu fascial recouvrant une cavité,
un tractus ou une ouverture avant une procédure diagnostique ou interventionnelle a usage unique.

Indications et contre-indications
Aucune connue.

Complications potentielles
Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, l'infection des voies urinaires et I'hémorragie.

Avertissements et précautions

¢ Faire preuve de prudence lors de I'avancement des dilatateurs pour éviter d'endommager les tissus et l'orifice. Utiliser
uniquement un guide-fil compatible. L'avancement du dilatateur au-dela de sa longueur risque d'endommager le tissu ou
l'orifice.

¢ Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé, la réutilisation et la restérilisation de ce dispositif entrainent une
perte d'intégrité structurelle et de performance.

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins qualifiés et ne doit pas étre utilisé sans une connaissance
approfondie des indications, des techniques et des risques de la procédure.

e Une fois la procédure terminée, ¢liminez le dispositif conformément aux directives réglementaires locales relatives a
I'élimination des déchets médicaux dangereux.

¢ Un guidage par imagerie est nécessaire pour l'utilisation de ce dispositif.

Mode d'emploi

¢ Avant utilisation, immerger le dilatateur dans de I'eau stérile ou une solution saline isotonique pour permettre a la surface
hydrophile d'absorber I'eau et de devenir lubrifiante. Pour de meilleurs résultats, maintenir la surface du dilatateur humide
(uniquement pour les dilatateurs a revétement hydrophile) (voir I'étiquette du dispositif).

o Effectuer I'acces initial a 1'aide d'une aiguille de ponction en vue d'une dilatation séquentielle selon la procédure standard.

¢ Introduire I'extrémité flexible du fil-guide dans l'aiguille qui a été préalablement positionnée dans le systéme collecteur
rénal sous contrdle fluoroscopique.

¢ Avancer le fil-guide jusqu'a 'emplacement souhaité. Une fois le fil-guide en place, retirer l'aiguille de ponction du guide
métallique avant d'introduire les dilatateurs sur le fil-guide.

¢ En progressant de la plus petite a la plus grande taille appropriée, faire passer les dilatateurs radio-opaques sur le fil-guide
tout en maintenant la position du fil-guide.

Groupe de population cible

Adultes, hommes et femmes, soumis a des procédures diagnostiques ou interventionnelles au cours desquelles le tissu
aponévrotique doit étre étiré ou élargi, par exemple au cours d'une urétéroscopie, d'une néphrolithotomie ou d'une
néphrostomie. En particulier, ils sont utilisés pour faciliter 1'acces et le passage de cathéters ou d'instruments dans une zone
ciblée.
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Fourniture et stockage
Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek.
Fourni stérilisé a 1'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 1'abri de la lumiére directe du soleil.

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

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

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

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne /
Union européenne

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a I'oxyde
d'éthyléne

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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[:m Consulter le mode d’emploi ‘ Fabricant
sdc o
e j’ Limite de température Attention
<l
’%L \"* Tenir a I'écart de la lumiére du soleil &only Prescription

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

Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

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

c €o123-

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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Gebrauchsanweisung

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fasziendilatatoren

Geritebeschreibung

Fasziendilatatoren sind schlauchartige Geréte aus medizinischem Kunststoff mit einem langen, schlanken Hohlkoérper und einer
sich verjiingenden Spitze am distalen Ende. Sie dienen dazu, das Fasziengewebe, das eine Hohle, einen Trakt oder eine Offnung
bedeckt, wihrend eines Eingriffs zu dehnen oder zu vergroBern. Die Dilatatoren sind rontgendicht und ermdglichen so eine
bildgebende Kontrolle.

Das Gerit ist in einzelnen Dilatoren mit hydrophiler Beschichtung erhéltlich (der Inhalt der Dilatoren-Sets kann je nach Bedarf
variieren).

Faszien-Dilatator Fasziendilatator Set
Grofle (Fr) Linge (cm) 6 - 16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 und 16 Fr)
6,8,10,12, 14,16, 18 und 20 20 und 22

Verwendungszweck

Fasziendilatatoren werden zur Fasziendilatation verwendet, um das Fasziengewebe, das einen Hohlraum, einen Trakt oder eine
Offnung bedeckt, vor einem diagnostischen oder interventionellen Verfahren zum einmaligen Gebrauch zu dehnen oder zu
erweitern.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Keine bekannt.

Mogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem Harnwegsinfektionen und Blutungen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

¢ Gehen Sie beim Vorschieben der Dilatatoren vorsichtig vor, um Gewebe- und Orifizeschdden zu vermeiden. Verwenden
Sie nur kompatible Drahtfiihrungen. Das Vorschieben des Dilatators iiber seine Lénge hinaus kdnnte das Gewebe oder
die Organe beschidigen.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschidigt oder abgelaufen ist. Die Wiederverwendung und erneute
Verwendung dieses Gerits fiithrt zu einem Verlust der strukturellen Integritdt und Leistung.

* Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch geschulte Arzte vorgesehen und sollte nicht ohne umfassende Kenntnisse der
Indikationen, Techniken und Risiken des Verfahrens verwendet werden.

e Entsorgen Sie das Gerdt nach Abschluss des Verfahrens geméf den ortlichen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch geféhrlichen medizinischen Abfillen.

o Fiir die Verwendung dieses Gerits ist eine bildgebende Untersuchung erforderlich.

Gebrauchsanweisung

e Tauchen Sie den Dilatator vor dem Gebrauch in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzldsung ein, damit die hydrophile
Oberfldche Wasser absorbieren und gleitfahig werden kann. Um bessere Ergebnisse zu erzielen, halten Sie die Oberfléche
des Dilatators feucht (nur bei hydrophil beschichteten Dilatatoren) (sieche Etikett des Geréts).

e Fithren Sie den ersten Zugang mit einer Punktionsnadel zum Zweck der sequentiellen Dilatation nach dem
Standardverfahren durch.

¢ Die biegsame Spitze des Fiithrungsdrahtes in die Nadel einfiihren, die zuvor unter floroskopischer Kontrolle in das
Nierensammelsystem eingefiihrt wurde.

e Schieben Sie den Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Stelle vor. Sobald der Fiihrungsdraht in Position ist, entfernen Sie
die Punktionsnadel aus der Drahtfithrung, bevor Sie die Dilatatoren iiber den Fiihrungsdraht einfiihren.

¢ Fiihren Sie die rontgendichten Dilatatoren von der kleinsten zur grofiten geeigneten Grof3e tiber den Fithrungsdraht und
halten Sie dabei die Position des Fithrungsdrahtes.

Zielbevolkerung

Erwachsene ménnliche und weibliche Personen, die sich diagnostischen oder interventionellen Verfahren unterziehen, bei
denen das Fasziengewebe gedehnt oder vergroBert werden muss, wie z. B. bei der Ureteroskopie, Nephrolithotomie oder
Nephrostomie-Verfahren. Insbesondere werden sie verwendet, um den Zugang und die Einfithrung von Kathetern oder
Instrumenten in einen bestimmten Bereich zu erleichtern.

Seite 1 von 2 Dok.-Nr. BNMD-RND-IFU-13 Rev: 07  Datiert:15-Jun-2025



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

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

Bevollmichtigter in der Européischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ @

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

3
O
é*f*
Y
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R [

A
N

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

=113 69

Nicht-pyrogen

‘
lll ‘

Trocken halten

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthilt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SIHEE(@IER

Haltbarkeitsdatum

LOT

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

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e  Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemill den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung  von  biologisch  gefdhrlichen
medizinischen Abfillen.

c €o123

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

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

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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AW0.6TOAELS

4 r
Ieprypa@n cvokev|g
Ot dwuotorelg meprtoviag eival cuokeLT TOL LOLAlEL [Le COANVE KOl EIVOL KOTACKEVAGUEVT] OO TAOCTIKO VAKO 0TPIKNG
TOLOTNTOG, [E HOKPD AETTO KOTAO GO KOt KOVIKO dKpo 6To dne dkpo. Eivatl oyedtacpéva yuo t didtacn 1 ) diedpuvon tov
TEPLTOVIKOD 16TOV TOV KOADTTEL (oL KOWAOTNTO, o 0T 1) val votypa katd T dtdpketa pag dtadikaciog. Ot dtactoleis etvat
OKTIVOGKIEPOL Y10 OTEIKOVIGTIKY KaBodynon.

H ovokevn| dwatifetot og PeplovOIEVOVG SLOCTOAELS e VOPOPIAT emKAAVYN (TO TEPIEXOUEVO UTOPEL VO SLOQEPEL OTO. GET
106 TOAE®V KOl AVAAOYOL LE TIG ATOLTIGELS).

AweToliag mEprToviag Awotoréag meprroviag Se
Méye0oc (Fr) Mnjkog (cm) 6 - 16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 ko 16 Fr)
6, 8,10, 12, 14, 16, 18 xo1 20 20 ko 22

IIpoPrenopevog 6KomoOg

O1 3106 TOAEIG TEPLTOVIOG XPTNCYLOTOLOVVTOL Y10 TN SIOGTOAN TNG TTEPLTOVIAG, TOV Tpoopifovtat yia tn didtaom ) T SiedpLVCT TOL
TEPLTOVIKOD 1GTOV TOL KOAVTTEL Lot KOAOTNTA, [tel 000 1} éva votypa Tpwy amtd o SloyveoTikn 1 enepufotikn dwadikasio yio pio

HOVO yprion.

Evocigerg ypfong kol avtevoeicelg
Kopia yvoom.

IMBavég emmlokeg
MBavég emumhorég [ephappdvouy, peta&d GAA®mv, AolpnmEn Tov 0VPOTOMTIKOY GLGTNILOTOG KOl OLoppayid.

IIpogdomou)oels Kol TPOPULAGEELS

o XpNGOTOLEITE [le TPOGOYT| KATE TNV TPo®ONGCT TV S106TOAE®Y Y10, Vo, amo@hyete PAABES GTOVG 1GTOVG KOl TO GTOUA.
Xpnoonomote povo cupfotd odnyd Kormdimv. Kabng n mpomdbnon tov dtactoréa mépav Tov HNKOLS Tov Umopel va
mpoKoAESEL PAGPT GTOV 16T 1) GTO GO0

e Mnv 10 ypnoLonoteite £dv To TPOiOV Eval KATEGTPOUILEVO 1| £xEL ANEEL, 1 EMAVOYPNGLOTOINON KOl 1 EMAVAGVGKEVAGTN
QNG TNG CLGKEVTG 0dNYEl 08 AmMAELN TNG GOLIKNG OKEPALOTNTOG KOL TNG ATOS0CTG.

¢ Avti M cvokevn mpoopileTal yua ypnon amd EKTAUOELHEVOLS TPOVG Kol OgV TPEMEL Vo YpNoLonoteitat ywpic TAnpn
YVOON TOV eVOEEEMV, TV TEXVIKAOV KOl TOV KvdOVOV ¢ dtadikaciog.

e Metd v olokANp®on TG dldtKaciog, omopplyTe T1 GLOKEVT] GUUPMOVA LE TIG TOTIKEG KAVOVIGTIKEG 00Nyieg Yo T
S1ibeon PloemikivouvmVy 10TpIK®V amToPANTOV.

e o ™ xpron aLTG ™S CLGKEVS amatteital KoBodyNoT HEGM OTEKOVIONG. .

Odnyieg ypiiong

e [Ipwv amod tn xprion Pubicte Tov S0GTOAEN GE AMOGTEPOUEVO VEPD 1) IGOTOVIKO GUGLOAOYIKO 0pO, MGTE 1 VOPOPIAN EMPAVELD
VoL amoppoPNoEL vepO Kot va yivel Mmavtiky|. e kadvtepa amoteléspato Sotnpnote TV enpaveln Tov Stactoréa vypn (LOVO
Y10, S10GTOAELS [E VIPOPIAN eMicTPOT) (0vVaTPEETE GTNV ETIKETA TNG GUCKELNG).

e [Ipaypotomomote apykn npdcPacn pe PEAOVO TapaKEVINGTG HE GKOTO TN Sd0YIKT SLGTOAY] YPNOILOTOIMVTIOG TV TUTIKN
dwdkacia.

e Eiodyete 10 €0KAUTTO GKPO TOL 00NYOU GUPUATOS GE PBEAOVA TTOL £XEL TPOTYOLUEVMS TOTOBETNOEl GTO VEPPIKO GLALEKTIKO
GUGTNLO VIO OKTIVOOKOTIKO EAEYYO.

e [Ipowbnote t0 0dNYd ovpua otnv emBounty Béon. Moiig to odnyd cOpua eivar ot Béom tov, agapécte ™ Perdva
TOPOKEVTNONG OO TOV 001YO GUPUATOC TPV OO TNV EIGUYOYT TOV SWIGTOAE®V TAVO Oltd TO 001 YO GUPLLA.

e [Ipoympdvtag amd T0 KPOTEPO GTO UEYOAVTEPO KATAAMANAO HEYEDOG, TEPAGTE TOVG BKTIVOGKIEPOVS SLOGTOAEIS TAV® OO TO
0dMyo6 ovpua datnpdvtog T BEem Tov 081 Y0 GUPUATOC.

Opddo TAnOvopov-6THY 0V

Evijlika apoevikd kot Onivkd dropo mov vroPdArovial o€ Sty veooTikég 1] ETEUPOTIKES S10IKAGIEG OTOV O TEPLTOVIKOG 1GTOG TPENEL
va teviobel | va dtevpuvbei, Omwg Kotd TN SIpKE OLVPNTNPOCKOTNONG, VEPPOMOOTOUIOG 1| VEPPOGTOUING. XVYKEKPIUEVAL,
APNOLOTOLOVVTAL Y10 TN SLEVKOAVVGT) TG TPOSPaonS Kot TG S1EAELONG KOBETPOV 1 EPYOAEI®V GE L0l GTOYXEVUEVT TTEPLOYN.
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IpounOsra kon awodKevON
H ovokevn cvokevdletol o€ Kuplo GLOKELAGIO aTd TOAVOIOVAEVIO KOl GE JEVTEPEVOVGE GLOKEVOGIO ard ToAvatdvAEvio kot Tyvek.
Topadidetor anootepopévo e aéplo 0&eidto Tov atBvAieviov 6g ovorytn cuokevacia pe Aovda. H cuokeun mpémetl vo amobnikedetat og
Oeppokpacio amd 20°C £wg 40°C Kot pokptd omd GUeso NAOKO .

Avo@opad 0o10vdNToTE GoPUPOV TEPLOGTATIKOD

Edv mtpokvyouv mpofAnato KoTd tn gpion autig TG GLUGKELNG 1 TVYOV coPapd TeploTatikd 1 avemBOunTeg evEpYELES, TOPOKOAAODLLE
EMKOWWOVNOTE L€ TO TUNLO GYECEMV LE TOVG TEAATEG LOG 1) KAAEGTE OTNV EMAPT| TOV TAPEYETAL 6T S1EHOVVGT KATAGKELNG KOl GTNV
OpUOSIL apYN TOL KPATOLG HEAOVG GTO 0010 gival EYKOTEGTNUEVOS O ¥PNGTNG /KoL 0 acOeVIC.

IN'wcoapro coppforimv Kar opropoi

Tvmwomompévny avapopa:
ISO 15223-1 lotpoteyvoAroyikd TpoiovTa - ZOUBoAN OV TPENEL VO YPNCULOTOLOVVIOL LE TANPOPOPIES TOV
TPETEL VAL TOPEXOVTOL OO TOV KOTOOKELOGTN

Xoppoiro

Xopporo Titrog

Mnv €nOVATOGTEPOVETE

Ap1Buog KaTaddyov

Mn ypnolonoteite eGv n
cvokevacio £xet vrootel {nd kot
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E&ovciodotuévog avtimpdcmmog otnv Evponaikn Kowodtnta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com
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Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tniépwvo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Iotooehida: www.blueneem.com
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Fascialis tagitok

Eszkoz leirasa

A fascialis tagitok orvosi mindségii miianyagbol késziilt csészerti eszkdzok, hosszu, karcsu, iireges testtel és a disztalis végén
kupos heggyel. Arra szolgalnak, hogy egy eljaras sordn megnytjtsak vagy megnagyobbitsdk az iireget, jaratot vagy nyilast
borito szovetet. A tagitok a képalkotd iranyitas érdekében sugaratlatszatlanok.

Az eszkdz hidrofil bevonattal ellatott egyedi tagitokban kaphato (a tagitokészletek tartalma a kovetelményektdl fliggden

valtozhat).
Fascialis tagito Fascialis tagito Se
Méret (Fr) Hossziisag (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 ¢és 16 Fr)
6,8,10,12, 14,16, 18 és 20 20 ¢és 22

Rendeltetésszeru cél

A fascialis tagitok fascialis tdgitasra szolgalnak: az iireget, jaratot vagy nyilast borit6 fascialis szovetek nytjtasara vagy
megnagyobbitasara diagnosztikai vagy beavatkozasi eljards elétt, egyszeri hasznalatra.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Nem ismert.

Lehetséges szovodmények
A lehetséges szovodmeények kozé tartoznak tobbek kozott a hugyuti fertzes és a vérzés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o A tagitok eléretolasakor ovatosan kell eljarni, hogy elkeriilje a szovetek és a nyilas karosodasat. Csak kompatibilis
vezetddrotot hasznaljon. A tagitd hosszan tul torténd eléretolasa ugyanis karosithatja a szovetet vagy a szovetet.

e Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszk6z ujrafelhasznéldsa és tUjrasterizdlasa a szerkezeti épség ¢és a
teljesitmény csdkkenéséhez vezet.

o Az eszkdz képzett orvosok altali hasznalatra szolgal, és nem hasznalhatdé az eljaras javallatainak, technikdinak és
kockazatainak atfogd ismerete nélkiil.

e Az eljaras befejeztével az eszkozt a helyi hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes
orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelen.

o Az eszkoz haszndlata soran képalkotd Gitmutatas sziikséges.

Hasznalati utasitas

e Hasznalat eldtt meritse a tagitot steril vizbe vagy izotonias sdoldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet szivjon magaba, és
csuszossa valjon. A jobb eredmények érdekében tartsa a tagito feliiletét nedvesen (csak hidrofil bevonatu tagitok esetében)
(1asd az eszkoz cimkejét).

o A kezdeti hozzaférést szurdtiivel kell elvégezni a szekvencidlis tagitas céljabol a szabvanyos eljaras szerint.

e A vezetddrot hajlékony hegyét vezesse be a tlibe, amelyet elézéleg a vese gytijtérendszerébe helyeztek el fluoroszkopos
ellenérzés mellett.

e Tolja eldre a vezetddrotot a kivant helyre. Ha a vezetddrdt a helyén van, tavolitsa el a szarotiit a vezetddrotbol, mieldtt a
tagitot bevezetné a vezetddrot folé.

o A legkisebbtdl a legnagyobb megfelelé méretig haladva vezesse at a sugaratlatszatlan tagitokat a vezetédroton, mikdzben
megtartja a vezetodrot helyzetét.

Célcsoport

Felnott férfi és ndi egyének, akik olyan diagnosztikai vagy beavatkozasi eljardsokon esnek at, amelyek soran a fascialis szovetet
nyujtani kell vagy meg kell nagyobbitani, példaul ureteroszkodpia, nefrolitotdmia vagy nefrostomia sordn. Kiilondsen a
katéterek vagy miiszerek célzott teriiletre valo bejutasanak és athaladasdnak megkdnnyitésére szolgalnak.
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Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsédleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, huzassal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C
és 40°C kozotti homérsékleten, kdzvetlen napfénytdl védve tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok
Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal szolgaltatandd informacidkkal egyiitt haszndland6 szimbolumok

Szimbélum | Szimbo6lum cime
Katalogusszam

Ne sterilizalja Gjra

Meghatalmazott képviselé az Europai

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, Koz0sségben/az Europai Unidban

és olvassa el a hasznalati utasitast

=@ @

>R [

Gyartd
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot
40'C . Vigyazat
. )&/ Homérsékleti hatarérték &
20¢C
/\\‘//\ & Vénykoteles
Napfénytél tavol tartando only

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

Ne hasznalja Gjra

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati
Nem tartalmaz természetes utasitast.

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

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

Széarazon tartandd c € 0123

Felhatalmazott képviselé az Europai
Orvostechnikai eszkoz Kozosségben: Arazy Group (Ireland) Ltd.
19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

=113 69

‘
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Egyetlen steril gatrendszer belsé

(@5

véddcsomagolassal
Nem tartalmaz DEHP-t u
Gyarto
Egyedi eszk6zazonositd . .
— Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com

Felhasznalhatosagi id6

IR

LOT Tételkod
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Dilatatori fasciali

Descrizione del dispositivo

I dilatatori fasciali sono dispositivi simili a tubi, realizzati in materiale plastico per uso medico, con un corpo cavo lungo e
sottile e una punta affusolata all'estremita distale. Sono progettati per allungare o allargare il tessuto fasciale che copre una
cavita, un tratto o un'apertura durante un intervento. I dilatatori sono radiopachi per la guida tramite imaging.

Il dispositivo ¢ disponibile in dilatatori singoli con rivestimento idrofilo (il contenuto puo variare nei set di dilatatori a
seconda delle esigenze).

Dilatatore fasciale Dilatatore Fasciale Se
Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) 6-16 Fr. (6, 8,10, 12, 14 ¢ 16 Fr)
6,8,10,12,14,16, 18 ¢ 20 20e22

Scopo previsto

I dilatatori fasciali sono utilizzati per la dilatazione fasciale, intesa come stiramento o allargamento del tessuto fasciale che
copre una cavita, un tratto o un'apertura prima di una procedura diagnostica o interventistica, per uso singolo.

Indicazioni d'uso e controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Potenziali complicazioni
Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, infezione delle vie urinarie ed emorragia.

Avvertenze e precauzioni

e Usare cautela nell'avanzare i dilatatori per evitare danni ai tessuti e all'orifizio. Utilizzare solo guidafilo compatibili.
L'avanzamento del dilatatore oltre la sua lunghezza potrebbe causare danni al tessuto o all'orifizio.

¢ Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto; il riutilizzo e la risterilizzazione di questo dispositivo comporta la
perdita dell'integrita strutturale e delle prestazioni.

¢ Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici esperti ¢ non deve essere utilizzato senza una conoscenza completa
delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi della procedura.

e Al termine della procedura, smaltire il dispositivo secondo le linee guida locali per lo smaltimento dei rifiuti medici a
rischio biologico.

e Per l'uso di questo dispositivo ¢ necessaria una guida per immagini...

Istruzioni per 1'uso

e Prima dell'uso, immergere il dilatatore in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per consentire alla superficie
idrofila di assorbire I'acqua e diventare lubrificante. Per ottenere risultati migliori, mantenere la superficie del dilatatore
bagnata (solo per i dilatatori con rivestimento idrofilo) (fare riferimento all'etichetta del dispositivo).

¢ Eseguire 'accesso iniziale con ago da puntura per la dilatazione sequenziale secondo la procedura standard.

e Introdurre la punta flessibile del filo guida nell'ago precedentemente posizionato nel sistema di raccolta renale sotto
controllo floroscopico.

e Far avanzare il filo guida nella posizione desiderata. Una volta posizionato il guidafilo, rimuovere l'ago da puntura dal
guidafilo prima di introdurre i dilatatori sul guidafilo.

¢ Procedendo dalla misura piu piccola a quella piu grande, passare i dilatatori radiopachi sul filo guida mantenendo la
posizione del filo guida.

Gruppo di popolazione target

i

Soggetti adulti di sesso maschile e femminile sottoposti a procedure diagnostiche o interventistiche in cui il tessuto fasciale
deve essere stirato o allargato, come ad esempio durante l'ureteroscopia, la nefrolitotomia o la nefrostomia. In particolare,

vengono utilizzati per facilitare I'accesso e il passaggio di cateteri o strumenti in un'area mirata.
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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 I'utente e/o il paziente.

Glossario dei simboli e definizioni

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

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

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

=@ @

Consultare le istruzioni per l'uso

Produttore

3
O
é*f*
Y
O

Limite di temperatura

Precauzione

>R [

A
N

Tenere lontano dalla luce del sole

Prescrizione

&only

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di etilene

Non pirogeno

Mantenere asciutto

Dispositivo medico

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

LOT

Codice lotto

Pagina 2 di 2
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e Questo dispositivo deve essere venduto da/su
indicazione di un medico. Sterile (ETO) se la
confezione ¢ integra o non danneggiata.

e  Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

e Al termine della procedura, smaltire il dispositivo
e i suoi eventuali componenti secondo le linee
guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei
rifiuti sanitari a rischio biologico.

c €o123

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

Revisione: 07

Data: 15-Jun-2025
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Dilatadores Fasciais

Descri¢ao do dispositivo

Os Dilatadores Fasciais sdo dispositivos semelhantes a tubos feitos de material plastico de qualidade médica, com um corpo
oco longo e fino e uma ponta afilada na extremidade distal. Sdo concebidos para esticar ou dilatar o tecido fascial que cobre
uma cavidade, um trato ou uma abertura durante um procedimento. Os Dilatadores sdo radiopacos para orientacao por imagem.

O dispositivo esta disponivel em dilatadores individuais com revestimento hidrofilico (o contetido pode variar nos conjuntos
de dilatadores e consoante os requisitos).

Dilatador Fascial Dilatador Fascial Se
Tamanho (Fr) Comprimento (cm) 6-16 Fr (6, 8,10, 12, 14 ¢ 16 Fr)
6, 8,10, 12, 14, 16, 18 & 20 20 & 22

Objetivo pretendido

Os dilatadores fasciais sdo utilizados para a dilatacdo fascial, destinada a esticar ou dilatar o tecido fascial que cobre uma
cavidade, um trato ou uma abertura antes de um procedimento de diagnostico ou de intervengao, para utilizago unica.

Indicag¢oes de uso e contraindicacgoes
Nenhuma conhecida.

Complicacoes potenciais
As complicagdes potenciais incluem, mas néo se limitam a, infe¢@o do trato urinario ¢ hemorragia.

Adverténcias e precaugoes

e Utilize com cuidado ao avangar os dilatadores para evitar danos nos tecidos e no orificio. Utilize apenas um guia de fios
compativel. Como o avango do dilatador além do seu comprimento pode causar danos no tecido ou no orificio.

e Nao utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade, a reutilizagdo e a reesterilizagao deste dispositivo
conduzem a perda da integridade estrutural e do desempenho.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento adequado e ndo deve ser utilizado sem um
conhecimento exaustivo das indicagdes, técnicas e riscos do procedimento.

e Apods a conclusdo do procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as diretrizes regulamentares locais para a
eliminacao de residuos médicos com risco bioldgico.

o E necessaria orientagdo imagioldgica para a utilizagdo deste dispositivo.

Instrucoes de uso

e Antes de utilizar, mergulhe o dilatador em agua esterilizada ou soro fisioldgico isotonico para permitir que a superficie
hidrofilica absorva agua e se torne lubrificante. Para obter melhores resultados, mantenha a superficie do dilatador umida
(apenas para dilatadores com revestimento hidrofilico) (consultar o rétulo do dispositivo).

¢ Efetue o acesso inicial com agulha de puncéo para efeitos de dilatagdo sequencial utilizando o procedimento normal.

¢ Introduza a ponta flexivel do fio-guia na agulha que foi previamente posicionada no sistema coletor renal sob controle
fluoroscopico.

¢ Avance o fio-guia até ao local pretendido. Quando o fio-guia estiver em posi¢ao, remova a agulha de puncdo da guia do fio
antes da introducdo dos dilatadores sobre o fio-guia.

¢ Passe os dilatadores radiopacos sobre o fio-guia, mantendo a posi¢ao do fio-guia, progredindo do tamanho menor para o
maior.

Grupo de populacio-alvo

Individuos adultos do sexo masculino e feminino submetidos a procedimentos de diagnostico ou de intervengdo em que o
tecido fascial tem de ser esticado ou aumentado, como durante os procedimentos de ureteroscopia, nefrolitotomia ou
nefrostomia. Especificamente, sdo utilizados para facilitar o acesso e a passagem de cateteres ou instrumentos para uma area
especifica.

Pagina 1 de Doc n° BNMD-RND-IFU-13 Rev: 07 Data:15-Jun-2025



Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria 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
0 nosso departamento de relagdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso enderego de fabricacdo e para a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Glossario de simbolos e definicoes
Referéncia padrao:

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

Simbolo Simbolo Titulo
Numero do catélogo

Nao reesterilize
Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia|

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes de u

=@ @

>R [

Fabricante
Consulte as instru¢des de uso
40'C . Precaugdes
. Limite de temperatura
20C
\\‘// & Prescri¢cdo médica
TN Mantenha longe da luz solar only

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

Nao reutilize

Ler todas as instru¢des ant tilizar.
Nao fabricado com latex de er todas as instrugdes esdeu

borracha natural e Apds a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
TERILE|EO| Esterilizado com 6xido de etileno acordo com as diretrizes regulamentares

institucionais e locais relativas a ecliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

Nao pirogénico

Mantenha seco C € 0nzs

Representante autorizado na Comunidade Europeia

= 3G 69

‘
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Dispositivo médico Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Sistema de barreiras estéreis simples Dublin 27 D02 X65 & Ireland
com embalagem de protegdo interna E-mail: Ireland@arazygroup.com
Nao contém DEHP u
Fabricante

Identificador tnico do dispositivo

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Data limite de utilizagado

SIHEE(@IER

LOT Codigo do lote
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BLUENEEM

N{lVOd na pOUiitie Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fascialne dilatator

Popis pomocky

Fascialne dilatatory si trubicové zariadenia vyrobené z lekarskeho plastového materialu s dlhym stihlym dutym telom a
zuzenym koncom na distalnom konci. St ur¢ené na roztiahnutie alebo zvéc¢Senie fascidlneho tkaniva pokryvajiceho dutinu,
trakt alebo otvor pocas zakroku. Dilatatory st radiopriehl'adné na zobrazovanie.

Pomodcka je k dispozicii v jednotlivych dilatatoroch s hydrofilnym povlakom (obsah sa moze lisit’ v sadach dilatatorov a podl'a

poziadaviek).
Fascialny dilatator Fascialny dilatator Se
Velkost (Fr) Dizka (cm) 6-16 Fr (6,8, 10,12, 14 a 16 Fr)
6, 8,10, 12, 14, 16, 18 a 20 20 & 22

ZamysPany ucel
Fascialne dilatatory sa pouzivaju na fascialnu dilataciu uréenu na roztiahnutie alebo zvacsenie fascialneho tkaniva pokryvajiiceho
dutinu, trakt alebo otvor pred diagnostickym alebo interven¢nym zakrokom na jedno pouzitie.

Indikacie na pouZzitie a kontraindikacie
Ziadne nie je zname.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie zahfiiaji okrem iného infekciu mocovych ciest a krvacanie.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

e Pri postvani dilatatorov postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu tkaniv a otvoru. Pouzivajte iba kompatibilné
vodiace droty. Ked'ze posunutie dilatatora nad ramec jeho dizky by mohlo spdsobit’ poskodenie tkaniva alebo otvoru.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitel'nosti, opdtovné pouzitie a resterilizacia tejto
pomocky vedie k strate Strukturalnej integrity a vykonu.

e Tato pomocka je ur¢end na pouzivanie vyskolenymi lekarmi a nemala by sa pouzivat’ bez komplexnych znalosti indikacii,
technik a rizik tohto zakroku.

e Po ukonceni zdkroku pomocku zlikvidujte podla miestnych predpisov pre likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

¢ Na pouzitie tejto pomdcky je potrebné zobrazovacie usmernenie.

Navod na pouzitie

e Pred pouzitim ponorte dilatator do sterilnej vody alebo izotonického fyziologického roztoku, aby hydrofilny povrch
absorboval vodu a stal sa mazl'avym. Na dosiahnutie lepsich vysledkov udrziavajte povrch dilatatora vlhky (len v pripade
dilatatorov s hydrofilnym povlakom) (vid’ Stitok pomocky).

¢ Vykonajte tvodny pristup pomocou punkénej ihly na ucely postupnej dilatacie pomocou Standardného postupu.

o Zaved'te flexibilny hrot vodiaceho drotu do ihly, ktord bola predtym umiestnend do renalneho zberného systému pod
fluoroskopickou kontrolou.

¢ Posunte vodiaci drot na pozadované miesto. Ked’ je vodiaci drét na svojom mieste, pred zavedenim dilatatorov nad vodiaci
drot odstrante punkéni ihlu z vodiaceho drétu.

¢ Postupujte od najmensej po najvacsiu vhodnu velkost, prechddzajte radiopriehladnymi dilatatormi cez vodiaci drot,
pricom udrziavajte jeho polohu.

Cielova skupina populacie
Dospeli muzi a Zeny podstupujuci diagnostické alebo intervencné zakroky, pri ktorych je potrebné roztiahnut alebo zvacsit’

fascialne tkanivo, napriklad pri ureteroskopii, nefrolitotomii alebo nefrostomii. Konkrétne sa pouzivaju na ul'ah¢enie pristupu
a priechodu katétrov alebo néstrojov do ciel'ovej oblasti.
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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 pomdcky vyskytna problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa
na nase oddelenie pre styk so zakaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Glosar symbolov a definicie
Standardny odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky - Symboly, ktoré sa maju pouzivat’ spolu s informéciami poskytovanymi vyrobcom

Symbol Nazov symbolu
Katalogové ¢islo

Neresterilizujte
Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurdpskej unii

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

=@ @

>R [

Vyrobca
Pozrite si navod na pouzitie
40¢C . Vystraha
, )&/ Teplotny limit s
2d¢
Re,, | 1o
[ Predpis
7| t Chrante pred slnecnym Ziarenim only P
||

e Tuto pomdcku ma predavat’ lekar alebo sa ma predavat’
na pokyn lekara. Sterilné (ETO), ak je balenie
neotvorené alebo neposkodené.

Nepouzivajte opakovane

P Ziti i Citajte vSetk k .
Nie je vyrobeng z prirodného red pouzitim si precitajte vietky pokyny

kaucukoveho latexu e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomécku a jej
pripadné stcasti podl'a institucionalnych a miestnych
E Sterilizované pomocou etylénoxidu regulaénych smernic pre likvidaciu biologicky

nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

Nepyrogénne

X4

0y

ECSIESEIE(@ 1]

‘

Udrzujte v suchu c € 0123

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Zdravotnicka pomocka Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP “

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com

Jedinecny identifikator pomocky

Datum spotreby

(o) Kod sarze
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Spanish — Espanol

Instrucciones de uso BI—U ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatadores fasciales

Descripcion del dispositivo

Los dilatadores fasciales son dispositivos similares a tubos hechos de material plastico de grado médico, con un cuerpo hueco
largo y delgado y una punta conica en el extremo distal. Estan disefiados para estirar o agrandar el tejido fascial que cubre una
cavidad, tracto o abertura durante un procedimiento. Los dilatadores son radiopacos para guiar la obtencion de imagenes.

El dispositivo esta disponible en dilatadores individuales con revestimiento hidréfilo (el contenido puede variar en los juegos
de dilatadores y segun los requisitos).

Dilatador fascial Dilatador fascial Set
Talla (Fr) Longitud (cm) 6-16 Fr (6, 8,10, 12, 14 & 16 Fr)
6, 8,10, 12, 14, 16, 18 y 20 20y 22

Objetivo previsto

Los dilatadores fasciales se utilizan para la dilatacion fascial, con el fin de estirar o agrandar el tejido fascial que cubre una
cavidad, tracto o abertura antes de un procedimiento de diagndstico o intervencion para un solo uso.

Indicaciones y contraindicaciones
No se conoce ninguno.

Posibles complicaciones
Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, infeccion del tracto urinario y hemorragia.

Advertencias y precauciones

« Uselo con precaucion al avanzar los dilatadores para evitar dafar los tejidos y los orificios. Utilice Ginicamente guias de
cables compatibles. Ya que avanzar el dilatador mas alla de su longitud podria causar dafios al tejido o al orificio.

¢ No utilice si el producto esta dafiado o caducado, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo conlleva la pérdida
de la integridad estructural y del rendimiento.

e Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y no debe utilizarse sin un conocimiento
completo de las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

e Una vez finalizado el procedimiento, deseche el dispositivo de acuerdo con las directrices reguladoras locales para la
eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.

¢ Se requiere guia por imagenes para el uso de este dispositivo.

Instrucciones de uso

¢ Antes de usar, sumerja el dilatador en agua estéril o solucion salina isotonica para permitir que la superficie hidrofila
absorba agua y se vuelva lubricante. Para obtener mejores resultados, mantenga hiimeda la superficie del dilatador (solo
para dilatadores con revestimiento hidrofilo) (consulte la etiqueta del dispositivo).

e Realizar acceso inicial con aguja de punciéon con el fin de realizar dilatacion secuencial utilizando el procedimiento
estandar.

e Introducir la punta flexible del alambre guia en la aguja que previamente se ha posicionado en el sistema colector renal
bajo control fluoroscopico.

¢ Avance la guia hasta la ubicacion deseada. Una vez que la guia esté en posicion, retire la aguja de puncién de la guia antes
de introducir los dilatadores sobre la guia.

¢ Progresando desde el tamafio mas pequefio hasta el mas grande apropiado, pase los dilatadores radiopacos sobre la guia
mientras mantiene la posicion de esta.

Grupo de poblacion objetivo

Individuos adultos, hombres y mujeres, sometidos a procedimientos diagnosticos o intervencionistas en los que es necesario
estirar o agrandar el tejido fascial, como durante procedimientos de ureteroscopia, nefrolitotomia o nefrostomia. En concreto,
se utilizan para facilitar el acceso y el paso de catéteres o instrumentos a una zona determinada.
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Suministro y almacenamiento
El dispositivo se envasa en un envase primario de polietileno y en un envase secundario de polietileno y Tyvek. Se suministra
esterilizado por gas 6xido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura comprendida

entre 20°C y 40°C y alejado de la luz solar directa.

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.

Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

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

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

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

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union Europea

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

3
O
é*f*
Y
O

Limitacion de temperatura

Precaucion

>R [

A
N

Alejar de la luz del sol

Prescripcion

&only

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con 6xido de etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector interior

No contiene DEHP

Identificador tnico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

LOT

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

. Lea 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€0123

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

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

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
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Fasciala dilatatorer

Enhetsbeskrivning

Fasciala Dilators dr en rorliknande enhet tillverkad av medicinskt plastmaterial, med en lang smal ihélig kropp och en
avsmalnande spets i den distala dnden. De &r utformade for att stricka ut eller forstora den fasciella vdvnad som ticker ett
halrum, en kanal eller en ppning under ett ingrepp. Dilatatorerna dr rontgentéta for vagledning vid bildtagning.

Enheten finns tillgédnglig i individuella dilatatorer med hydrofil beldggning (innehéllet kan variera i dilatatorsatser och beroende

pa behov).

Fasciell dilatator Fascial Dilator Se

Storlek (Fr) Lingd (cm) 6- 16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12, 14, 16, 18 och 20 20 & 22

Avsett Andamal

Fasciala Dilators anvands for fascial dilatation, avsedd for att striacka ut eller forstora fasciavdvnaden som ticker ett halrum, en
kanal eller en ppning fore en diagnostisk eller interventionell procedur for engangsbruk.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Ingen kénd.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till, urinviagsinfektion och blodning.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Var forsiktig nér du for fram dilatatorerna for att undvika vdavnads- och orifikskador. Anvénd endast kompatibel guidewire.
Att fora fram dilatatorn ldngre &n dess langd kan orsaka skador pé vévnaden eller kroppen.

¢ Anvénd inte produkten om den dr skadad eller utgangen, ateranvandning och omarbetning av denna enhet leder till forlust
av strukturell integritet och prestanda.

e Den hdr enheten dr avsedd att anvéndas av utbildade ldkare och ska inte anvindas utan omfattande kunskap om
indikationer, tekniker och risker med ingreppet.

e Nar proceduren ar slutford ska enheten kasseras enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av biologiskt farligt medicinskt
avfall.

¢ Bilddiagnostisk vigledning krdvs for anvindning av denna enhet...

Se bruksanvisningen

¢ Doppa dilatatorn i sterilt vatten eller isoton koksaltlosning fore anvéndning sé att den hydrofila ytan kan absorbera vatten
och bli smorjande. For béttre resultat ska dilatatorns yta hallas vat (endast for dilatatorer med hydrofil beldggning) (se
etiketten pa produkten).

o Utfor initial dtkomst med punktionsnal for sekventiell dilatation med hjilp av standardprocedur.

e For in den flexibla spetsen pa guidewiren i nédlen som tidigare har placerats i njurens uppsamlingssystem under
fluoroskopisk kontroll.

e For fram guidewiren till 6nskad position. Nar guidewiren ar pa plats tar du bort punktionsnalen frdn guidewiren innan du
for in dilatatorerna 6ver guidewiren.

¢ (a fran den minsta till den storsta lampliga storleken och for de rontgentéta dilatatorerna dver guidewiren samtidigt som
guidewirens position bibehalls.

Malgrupp for malgruppen
Vuxna mén och kvinnor som genomgéar diagnostiska eller interventionella ingrepp dér fasciavdvnad maste tojas eller forstoras,

t.ex. vid ureteroskopi, nefrolitotomi eller nefrostomi. Specifikt anvinds de for att underlatta atkomst och passage av katetrar
eller instrument till ett visst omrade.
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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 temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anvidndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intrdffar, vanligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges 1 var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvandas med information som ska tillhandahéllas av tillverkaren

Symbol Symboltitel

Katalognummer

Atersterilisera inte
Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Anvind inte om forpackningen dr
skadad och se bruksanvisningen

=@ @

>R [

Tillverkare
Se bruksanvisningen
40¢C . Varning
. )&/ Temperaturgréns
20C
- ‘//\ . & Receptbelagt
Férvaras borta fran solljus only

>

e  Denna anordning ska séljas av/pa anvisningar av
en ldkare. Steril (ETO) om forpackningen &r
odppnad eller oskadad.

Ateranvind inte

Lés alla instruktioner fére anvéndning.
Inte tillverkad med

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

TERILE Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

=396

‘
lll ‘

Hall torrt c € 0123

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

Medicinteknisk produkt Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,
Enkelt sterilt barridrsystem med Dublin 29 D02 X658: Ireland
skyddsforpackning inuti E-post: Ireland@arazygroup.com
Innehaller inte DEHP u

Tillverkare

Unik enhetsidentifierare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

Sista forbrukningsdag E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com

BESIENEIES(SIEIR

(o) Parti kod

Sida 2 av 2 Dokument nr BNMD-RND-IFU-13 Rev: 07 Daterad:15-jun-2025



