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Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nephrostomy Balloon Dilator

Device Description Specifications
Devicepackagecontains(contentsmayvary) = Balloon expansion diameter: 10 mm
= Balloondilator withsyringe = Balloon length: 12 cm
= Balloon dilator with inflation device = Nominal pressure: 07 atm
= Balloondilator with syringe and Amplatz sheath = Rate burst pressure: 11 atm
= Balloon dilator with inflation device and Amplatz sheath = Useguidewire:0.035inch

Device contents may varies based on requirements.

Intended Purpose

Intended for fascial dilation, intended for stretching or enlarging the fascial tissue percutaneously prior to performing
nephrostomy procedure.

Indications For Use & Contraindications
This device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable risk during nephrostomy procedure.

Potential Complications
Potential complications Includebutnotlimited to tissuetrauma, bleeding, perforation, infection,urine leak- age&pain.

Warnings And Precautions

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

¢ Always inflate the balloon with sterile liquid. Do not inflate the balloon with any kind of air or carbon dioxide or other gas.
Do not over inflate or exceed maximum rated burst pressure, as excessive pressure may cause the balloon to rupture.

¢ Refer to product label for appropriate inflation details.

o If loss of pressure within the balloon occurs during inflation or if balloon ruptures during dilatation, immediately discontinue
the procedure. Deflate the balloon carefully. Do not attempt to reinflate the balloon. Carefully withdraw the device if failure
found during procedure.

¢ Do not exceed the maximum rated burst pressure (listed on label) for this balloon device. Refer label for device specifications.

¢ Use only compatible wire guide as specified on the device label.

¢ Do not use if product is damaged or expired, reuse and re-sterilization of this device leads to loss in structural integrity and
performance. Device is intended for single use.

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

Instruction of Use

Procedure For Balloon Dilator Without Amplatz Sheath

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

e Remove the sleeve from the device and discard.

e Lock the syringe on to the side arm stop cock of the balloon catheter and aspirate until all air is removed and close the stop
cock.

e Using imaging guidance, pass a guidewire of 0.035Inch to the desired distance of the tract to made.

e Pass the balloon dilator over the guidewire and position the balloon with the help of radiopaque markers under imaging
guidance, ensure proper placement of the balloon at the site of dilation.

e Fill the syringe or use the inflation device if provided, with contrast medium and eliminate air from the syringe or inflation
device.

¢ Open the stop cock on the dilator, connect the syringe or inflation device and inflate the balloon with the contrast medium.
CAUTION: Inflate the balloon only with sterile medium. Do not inflate with air or any gas. To ensure proper regulation of
balloon pressure, use of balloon inflation device with pressure gage is recommended. Do not exceed the recommended max
pressure mentioned on the product label.
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¢ On reaching desired balloon pressure, close the stop cock and leave the inflated balloon at place for at least 30 seconds to allow
adequate dilation.

¢ Once desired dilation is achieved, open the stop cock and aspirate the liquid from the balloon using the syringe or inflation
device.

¢ Gently remove the dilator from the nephrostomy tract.

Procedure For Balloon Dilator With Amplatz Sheath

¢ Remove the sleeve from the device and discard.

¢ Lock the syringe on to the side arm stop cock of the balloon catheter and aspirate until all air is removed and close the

¢ Using fluoroscopic guidance, pass a guidewire of 0.035Inch to the desired distance of the tract to made.

e Introduce the balloon dilator through the lumen of the amplatz sheath.

¢ Pass the balloon dilator over the guidewire and position the balloon with the help of radiopaque markers under fluoroscopic
guidance, Please Ensure proper placement of the balloon at the site of dilation.

e Fill the syringe or use the inflation device if provided, with contrast medium and eliminate air from the syringe or inflation
device.

¢ Open the stop cock on the dilator, connect the syringe or inflation device and inflate the balloon with the contrast medium.
CAUTION: Inflate the balloon only with sterile medium. Do not inflate with air or any gas. To ensure proper regulation of
balloon pressure, use of balloon inflation device with pressure gage is recommended. Do not exceed the recommended max
pressure mentioned on the product label.

¢ On reaching desired balloon pressure, close the stop cock and leave the inflated balloon at place for at least 30 seconds to allow
adequate dilation.

¢ Once desired dilation is achieved, advance the previously loaded amplatz sheath onto the balloon to create the nephrostomy
tract, after that open the stop cock and aspirate the liquid from the balloon using the syringe or inflation device.

¢ Gently remove the dilator from the nephrostomy tract.

Target Population Group
Adult Male and Female population groups.

Supply and Storage

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

Report Any Serious Incident

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

Standard Reference:

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

Symbol

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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Caution
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Keep away from sunlight

&only

Prescription

Do not re-use

&9

Not made with natural rubber
latex

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

X

Pl

Keep dry

Medical device

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

SIEEESIER]

Use-by date

LOT

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.

¢ Read all the instructions before use.

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

cemza EU | REP

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

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

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

Dated:15-Jun-2025



Bulgarian - 0bJarapcku

WHCTpYKIMH 32 ynoTpeda Z2LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

baJioH 3a pazmupsiBaHe Ha

He(ppocTOMAa
Onucanue Ha YCTPOMCTBOTO Specifikaunu
OnakoBKaTa Ha YCTPOHCTBOTO ChABPKA (ChIBPKAHUETO MOKE 112 * [uamersp Ha pasumpsiBane Ha Ganona: 10 MM
BapHpa) * JIpJDKMHA Ha OajioHa: 12 cm
* BajoHeH JUIaTaTop ChC CIPUHIIOBKA * Homunanuo namnsirane: 07 atm
= banonen nunaratop ¢ ycrpoiictso 3a unflamus * Hopma Ha HAIATAaHETO HA paspyHiaBaHe. 1T atm
= BajloHeH OuIaTaTop ChC CIPUHIIOBKA M 00BMBKAa Amplatz = Usnonssaiite Bogema Ten: 0.035 nH4oB
= BayoneH ammaraTop ¢ ycTpoiicTtBo 3a inflation n HOXHHATIA
Amplatz

ChIbpiKaHUETO Ha yCTPOHCTBOTO MOXeE Jla Bapypa B 3aBUCUMOCT OT
M3HCKBAHUITA.

IpeaBuaena ue

ITpenna3HaveH 3a dacuuaiHa JUIaTaIs, IPEJHA3HAUCH 3@ Pa3TATaHe WM PaslIMpsiBaHe Ha aclialHaTa ThKaH NEPKYTaHHO
MIPEAN U3BBPIIBAHE HA NMPOIEAYPa IO HE(PPOCTOMHUSL.

IMoka3anus 3a ynorpeéa u NpOTUBONMOKA3AHUS

ToBa ycTpoHCTBO € MPOTHBOIIOKA3aHO MTPH HAIMYNE HA CHCTOSHUSA, KOUTO CHh3/1aBaT HEIIPUEMIIMB PHUCK MO BpeMe Ha Hedpo-
TOMHYHA TIPOIIEeTypa.

IMoTeHuuaanu YCI0KHECHU A

[Morenuyanuy ycioxueHus BkirouBar, HO He ce OrpaHUyaBar /10 TpaBMa Ha ThbKaHHUTE, KbpBeHe, nepdopauns, nHdeKus,
M3TUYaHe HAa YpHHA U 0OJIKa.

Hpenynpememm ! npeanasau MEpPpKUu
ToBa ycTpoiicTBo € TPEIHA3HAYCHO 32 H3IOI3BAHE OT JICKAPH, 00yYeHH U OTIMTHU B TEXHUKUTE 32 OAJOHHA AWJIATAIUS W
KaTeTepu3aIisl, U TOBAa yCTPOHCTBO HE TpsiOBa Ja ce M3MOJ3Ba 0€3 IIOCTHO MO3HABAaHE HA WHAWKAIWUTE, TEXHUKUTE H
PHUCKOBETE Ha MpoLeayparta.

e Bunaru nmocraBsiiTe 6ajoHa chC cTepmiIHa TeUHOCT. He BkapBaiiTe B 0anmoHa BB3AYX, BBIVIEPOACH TUOKCH MK IpyT Ta3. He
MIPEBHUIIIABANTE MAKCUMAITHOTO HOMUHAIIHO HAJIATAaHE Ha Pa3KbCBaHE, Thi KaTO MPEKOMEPHOTO HAJISITAHE MOJXKE J1a JIOBEJIE 110
CITyKBaHE Ha OayioHa.

e BukTe eTHKeTa Ha MPOIYKTA 33 MOIXOSIIH oapoOHocTH 3a uHflakius.

¢ AKo 10 BpeMe Ha HAIIOMIIBaHE Ha 0aJI0Ha Bh3HUKHE 3ary0a Ha HaJIsraHe WK aKo OAJIOHBT Ce CITyKa I10 BPEeME Ha JIMJIaTaIlusl,
He3abaBHO MpeKpaTeTe mpoleaypaTa. BHuMaTenHo u3ayxaiite 6amona. He ce onurBaiiTe 1a HagyBaTe OasoHa OTHOBO. AKO
10 BpeMe Ha IpoleaypaTa Ob/ic yCTAaHOBEHA TIOBPE/ia, BHUMATEIHO H3TEIJICTE YCTPOUCTBOTO.

e He mpeBummaBaiiTe MakCHMaJHOTO HOMHHAIHO HaJATraHe Ha paspymiaBaHe (TIOCOYEHO Ha €THKeTa) 3a ToBa OaJOHHO
yCTPOMCTBO. BrnkTe eTnkeTa 3a cenuuKauTe Ha yCTPOHCTBOTO.

e l3nons3BaiiTe caMo CbBMECTUM IPOBOJHUK, KAKTO € [IOCOYEHO Ha ETUKETA HAa yCTPOMCTBOTO.

e He mnon3Baiite, ako MPOAYKTHT € MOBPEACH MM C N3TEKBJI CPOK Ha TOJHOCT, TIOBTOPHATA YIIOTpeda U pecTepUIN3aUiITa
HAa TOBa YCTPOHCTBO BOJAT JIO 3ary0a Ha CTPYKTypHA IIUIOCT M MPOHM3BOJUTEIHOCT. Y CTPOUCTBOTO € MpPEIHA3HAYCHO 32
eIHOKpaTHa ynoTtpeoa.

e (el NpUKIOYBAHE HA MPOIEAypaTa U3XBHPICTEC YCTPOWCTBOTO B CHOTBETCTBHC C MECTHUTE PErYJaTOPHU yKa3aHHsS 3a
M3XBBPJISTHE Ha OMOJIOTHYHO OTIACHW METUITUHCKH OTITA bIIN.

HNucTpykuus 3a ynorpeda

Hpouenypa 3a 0aJIoH JuiaraTop 6e3 Amplatz o60BuBKa
¢ OcbluecTBeTe MbPBOHAYANICH JOCTBII C IyHKIHOHHA HIJIA C LI OC/e/I0BATEHA JUIATALIs 110 CTaHAapTHA POLEAYpa.

e OrcTpaHeTe BTyJIKaTa OT YCTPOHCTBOTO U 51 U3XBBPIIETE.

¢ 3aKio4eTe CIPUHIIOBKATa KbM CTPAHUYHHS CITUPATEICH KpaH Ha OAJOHHUS KaTEeThp M acIUpHpaiTe, T0KATO ce OTCTPAHU
LEIHUAT Bb3IyX, CJIe]l KOETO 3aTBOPETE CIIUPATEIHUS KPaH.

e Karo n3nomn3Bare BU3yaqu3upany yKa3aHus, IpokapaiTe npoBoAHuK ¢ quaMeTsp 0.035 MHYA 70 JKENaHOTO pa3CTOSIHUE HA
TpaceTo, KOeTo TpsiOBa Jja ce HANPAaBH.

e [lpexBbpiiere OaJIOHHMS AMJIATATOP BHPXY BOJCLIATA TEJI M MO3MIHOHMpalTe 0ajoHa C MMOMOLITA HA PaJHONPO3PAYHU
MapKepH 0]l BU3yaJleH KOHTPOJI, KaTO OCUI'YPUTE MPABIIIHOTO ITOCTaBsIHE HA O0aJIOHA HA MACTOTO HA JUIATAIUATA.

e HambiHeTe CHpuHIOBKAaTa MJIM M3IIOJ3BATE YCTPOHCTBOTO 3a BIIPBCKBAHE, aKO MMa TaKOBA, C KOHTPACTHO BEIECTBO U
IIpeMaxHeTe Bb3/yXa OT CIPUHIIOBKATA MM yCTPOMCTBOTO 3a BIIPBCKBAHE.

e OrBOpeTe CIMpaTeIHMsl KpaH Ha TWIATaTOpa, CBBbPKETE CIPUHIIOBKATA MJIM YCTPOMCTBOTO 32 MHXAIMPAHE U MHXAIUpanTe
6anona c kourpactaoro Bemectso. IPEAYIIPEXKJIEHUE: Brapsaiite 6anoHa camo cbe crepuina cpena. He Bkapaiite
BB3/AYX WM APYT ra3. 3a Jla ce OCUIYPH MPABHIIHO PETYJINpPAaHE HAa HAJISTaHETO Ha 0aJoHa, ce IMPENopbyUBa U3IMOI3BAHETO HA
YCTpOMCTBO 3a MHXajupaHe Ha OajloHa ¢ MaHOMEeTHp. He mpeBumaBaiiTe NMpernopbYMTETHOTO MAaKCHMalHO HalsiraHe,
MIOCOYEHO Ha €TUKETA Ha MPOJYKTa.
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e HpI/I JOCTUI'aHC Ha KCJIAHOTO HaJIsIraHC Ha OanoHa 3aTBOPCTE CIUPATCIIHUA KPaH U OCTABETC 0ajloHa Ha MSCTOTO MYy 3a IOHE
30 CCKYH/H, 3a 1a C€ OCUT'YpHU aJICKBAaTHA AWUJIaTallUA.

A CHC,H KaToO C€ IMOCTUTHE XKEJIaHaTa JUjiaTalusa, OTBOPETE CIMPATCIIHNUA KpaH U U3CMYUYCTC TCUYHOCTTA OT OasioHa ¢ nmoMoInra
Ha CIIpUHIIOBKAaTa WiIn yCTpOﬁCTBOTO 3a UHXajJanus.

¢ Buumareano HU3BaACTC AUJIaTaTopa OT He(l)pOCTOMI/I"IHI/IH TpPAaKT.

IIpouenypa 3a 6anon auiaararop ¢ Amplatz o0BuBka

e OtcTpaHere BTyJKaTa OT yCTPOWCTBOTO U sl U3XBBPJICTE.

e 3axmodeTe CIPUHIIOBKATA KbM CITUPATEITHIUS KPaH Ha CTPAHUYIHOTO paMo Ha OAJOHHHSA KaTeThp M acCUpUpanTe, JOKATO ce
OTCTpPaHM LENHAT BB3IyX, H 3aTBOPETE

¢ C nmomormra Ha flyopockoTiCKH HAITBTCTBUS MpeKapaiite Bojaema Tex ¢ quameTsp 0.035 uHYa 10 JKEeTaHOTO pa3CTOsSHUE Ha
TpaceTo, KOeTOo TPsIOBa J1a ce HAIpaBH.

e BnbBenere GasloHOBHS TMIIaTaTOp Npe3 JiyMeHa Ha amplatz oOBuBKara.

e [IpexBbprieTe OAJOHOBUS JUIATATOP BBPXY BOJCIIATA TEJ U NO3UIMOHUpAliTe OaloHa C OMOILTA Ha PEHTTCHOKOHTPACTHH
mapkepu roJ1 flyopockoncku kKoHTpoI1, YBepere ce, 4e OIOHBT € MPABUIIHO TIOCTABEH Ha MSICTOTO Ha JMJIaTalHsATa.

e HampiHeTe cpWHIIOBKAaTa WM W3IMON3BAlTE YCTPOMCTBOTO 3a BIPBCKBAaHE, aKO MMa TaKOBAa, C KOHTPACTHO BEUIECTBO U
peMaxHeTe Bh3AyXa OT CIPUHIIOBKATA MM yCTPOHCTBOTO 32 BIPBHCKBAHE.

e OtBOpeTe crMpaTesHus KpaH Ha JMJaTaTopa, CBbPIKETe CIIPUHIIOBKATA WIIM YCTPOWCTBOTO 32 MHXAJIMPAaHEe M MHXAJIMpalTe
6anona c¢ kourpactHoro BemectBo. [IPEJIYITIPEXX/IEHUE: Bkapgaiite Oanona camo cbe cTepuiHa cpena. He Bkapaiite
BB3JIyX WM APYT ra3. 3a Jia ce OCUTYPH IPABUIHO pEeryJupaHe Ha HAIATaHeTo Ha OalloHa, ce MPenopbhyBa M3I0JI3BAHETO HA
YCTPOMCTBO 3a MHXajMpaHe Ha OasoHa ¢ MaHoMeTbp. He mpeBuinaBaiiTe NpenopbUUTEIHOTO MAKCUMAJIHO HAaJSTaHe,
MOCOYEHO Ha €TUKETa Ha NPOJYKTa.

e [Ipu gocTrurane Ha )KeTaHOTO HAJATaHEe HA OaOHA 3aTBOpPETE CIMPATEIHMS KPaH M OCTaBeTe OaoHa Ha MACTOTO MY 3a ITOHE
30 cexyHH, 3a J]a c€ OCUTYPH aJeKBaTHA TUIATAIINS.

e Ciien KaTo KeJaHaTa IUjaTalns € MOCTUTHATa, IPUIBMKETE TIPEIBAPUTETHO 3apeneHata amplatz oOBUBKa BbpXy OasioHa,
3a Jla ch3Jajere HehpOCTOMEH TPaKT, CJIC/ KOETO OTBOPETE CIUPATEIHUS KpaH M aclupupaiiTe TeYHOCTTa OT OayoHa C
MOMOIITa Ha CHPUHIIOBKATA WM YCTPOHCTBOTO 33 MHXAJIALHSL.

¢ BHMMAaTEIHO M3BaJETE AMIATATOpPa OT HEYPOCTOMUYHUS TPAKT.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHUETO

l"pyrm OT HACCJICHUCTO OT B3PACTHU MBKE U KCHU.

/locTaBka U CbXpaHeHHe

VYcTpoicTBOTO € Crio0eHo B 3allMTHA J03aTOpHA TPh0a W BTOPUYHATA OIAKOBKA, M3paboTeHH OT mojueTiieH u Tyvek.
JlocTaBsi ce CTEpWIM3UPAHO C €THJICHOB OKCHJ B OTJIEIBAIllAa CE ONAaKOBKa. YCTPOMCTBOTO TPsiOBA J1a ce€ ChXpaHsBa MpH
temnepatypa ot 20°C o 40°C u naned ot mpska CIbHYEBA CBETIHHA.

Jloky1aiBaHe HA cepPUO3€eH MHIIUIEHT

AXO BB3HHKHAT HpO6JICMI/I IIPpU U3IIOJI3BAHETO HA TOBa yCTpOﬁCTBO I CCPUO3HN MHIOUJACHTU WJIN HCXKCIIaHU C’L6I/ITI/IH,
MOIJIA, CBBPKETE CE€ C HAIIMA OTACT 3a BPB3KU C KIIMCHTHU WA CE 06a,I[CTC Ha MMOCOYCHUA B IPOU3BOACTBEHUA HU apPEC
KOHTAKT 1 Ha KOMIIETCHTHUA OPTraH Ha AbpKaBaTa 4YJICHKA, B KOSATO € YCTaAaHOBECH HOTpe6I/ITeH}IT W/ ManUuCHTBT.
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Peynuxk Ha cumBosMTe U AePUHULIMA

CraHgapTHa cIpaBKa:

ISO 15223-1 Memuuuacku uznenust - CHMBOIH, KOUTO TPsOBa 1a ce€ M3MOJI3BAT C MHQOpPMAIHUATA, MPEIOCTaBsIHA OT
MPOMU3BOAUTEIIS

CumBo.J1 CumpoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen nomep

VIIBIIHOMOIIIEH TIPEICTABUTEN B
EBporeiickara o01HoCcT/
EBponelickus cbr03

HMHCTPYKIUHTE 32 yIoTpeda

He usnoimssaiire, ako
OIlaKOBKaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJTHpanTe ¢

>R [

[IpousBoauren
BmxTte uHCTpYKIIMUTE 32 yroTpeda
4ic IIpenynpexnenue
adc TemnepatypHa rpaHuna
M & [Ipeanucanue
7,. N Jla ce ma3u oT cirbHUEBa CBETIMHA only
[]

He usnonspaiite .
HOBTOPHO e ToBa ycTpoiicTBO TpsAOBa ma ce mponaBa OT/TIO

2 ykazanue Ha usekap. Crepwren (ETO), axo
@ He e m3paboteno ot OTIaKOBKaTa HC € OTBapsHa WJIM HC € IOBPEACHA.

€CTECTBEH Kay4yKOB
aTeKe e [Ipouerete  BCHMUKM  MHCTPYKLUU  Mpeau

yrnoTpeoa.

CTepI/IJII/I3I/IpaHI/I C
STERILE E CTIICHOB OKCHIT o Cren NPUKITIOYBaHE Ha npoueaypara

HU3XBBPJIETE  YCTPOHCTBOTO W  HETOBHTE

KOMIIOHCHTH, aKO HMa TaKWBa, CbIJIAaCHO
Henuporennu WHCTUTYUOHAITHUTE U MECTHUTC PETYJIaTOPHU

HACOKHU 3a U3XBBPJIAHEC Ha OMOJIOTHYHO OMAaCHHU
R MCIUIMHCKHU OTIIAAbIU.

CpXxpaHnsBaiiTe Ha CyXo
C€om

YreaHOMOIICH npeacTaBuTen B EBpomneiickaTa oOmTHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

M D MeauumHCKO yCTpOicTBO

Enuunyza crepuiHa 19 Baggot Street Lower,
Gapucpra cucreya o Dublin 2, D02 X658, Ireland

PPTpEIHA 3aluTHa oraxoska E-Mail: Ireland@arazygroup.com

W He cbabpxa DEHP

U DI Vuukasien uaeHTupuKaTop Ha
YCTPOHCTBOTO IIpouzBoguten

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
JlaTa Ha POH3BOICTBO Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.
Mata Ha rogHocT Tenedon: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com

Kon na maprunara Veobcaiit: www.blueneem.com
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Czech - CeStina

T BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nefrostomicky balonkovy

o r

dilatator

Popis zarizeni Specifikace

Baleni zatizeni obsahuje (obsah se muze liSit) = Primér rozpinani balonku: 10 mm
= Baldnkovy dilatator s injekéni stiikackou = De¢lka balonu: 12 cm
= Balonkovy dilatator s inflatacnim zafizenim = Jmenovity tlak: 07 atm
= Balonkovy dilatator s injekeni stiikackou a navlekem Amplatz = Hodnota tlaku pfi roztrzeni: 11 atm
= Balonkovy dilatator s inflatacnim zafizenim a Amplatzovym = Pouzijte vodici drat: 0.035inch

navlekem

Obsah zafizeni se mtze liSit v zavislosti na pozadavcich.
r 4 r v
ZamysSleny ucel
Urceno k dilataci fascie, urc¢ené k perkutannimu roztazeni nebo zvétSeni fascialni tkané pfed provedenim nefrostomie.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Tento pfistroj je kontraindikovan pfi stavech, které vytvareji nepfijatelné riziko pfi nefro- tomii.

Mozné komplikace

Mozné komplikace Zahrnuji mimo jiné poranéni tkané, krvaceni, perforaci, infekci, inik moci a bolest.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

e Tento pfistroj je urcen k pouziti 1ékati vyskolenymi a zkusenymi v technikach balonkové dilatace nebo katetrizace a tento
pfistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti indikaci, technik a rizik tohoto postupu.

¢ Balonek vzdy napust’te sterilni tekutinou. Do baldnku nenalévejte zadny vzduch ani oxid uhli€ity ¢i jiny plyn. Neptekracujte
maximalni jmenovity tlak pfi prasknuti, protoze nadmeérny tlak mtize zptisobit prasknuti balonku.

¢ Podrobnosti o inflaci naleznete na Stitku vyrobku.

¢ Pokud béhem inflatace dojde ke ztraté tlaku v balonku nebo pokud balonek béhem dilatace praskne, okamzité pteruste zakrok.
Balonek peclivé deflektujte. Nepokousejte se balonek znovu nafukovat. Pokud béhem postupu zjistite poruchu, opatrné
zafizeni vyjmeéte.

¢ Neprekracujte maximalni jmenovity tlak pfi roztrzeni (uvedeny na Stitku) pro toto balonkové zatizeni. Specifikace zafizeni
naleznete na Stitku.

¢ Pouzivejte pouze kompatibilni vodice podle specifikace na §titku zafizeni.

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

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

Navod k pouziti

Postup pro balonkovy dilatator bez amplatzového navleku

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

¢ Qdstraiite pouzdro ze zafizeni a vyhod’te jej.

o Zajistéte stiikacku na bocnim rameni uzaviraciho kohoutu baléonkového katétru a nasavejte, dokud se neodstrani vSechen
vzduch, a uzavirejte uzaviraci kohout.

¢ Pomoci zobrazovaciho vedeni zaved'te vodici drat o délce 0.035 palce do pozadované vzdalenosti zhotovovaného traktu.

e Piehod’te balonkovy dilatator pies vodici drat a umistéte balonek pomoci radioprihlednych znacek pod zobrazovaci
kontrolou, zajistéte spravné umisténi balonku v misté dilatace.

e Napliite stiikacku nebo pouzijte inflacni zafizeni, je-li k dispozici, kontrastni latkou a odstrante vzduch ze stiikacky nebo
inflacniho zafizeni.

e Otevfete uzaviraci kohout na dilatatoru, ptipojte stiikacku nebo inflatacni zafizeni a inflatujte balonek kontrastni latkou.
UPOZORNENI: Balonek inflatujte pouze sterilnim médiem. Nepouzivejte vzduch ani zadny plyn. Pro zajisténi spravné
regulace tlaku v balonku se doporucuje pouzivat inflacni zafizeni s tlakomérem. Nepfekracujte doporuceny maximalni tlak
uvedeny na Stitku vyrobku.
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Po dosazeni pozadovaného tlaku v baléonku uzaviete uzaviraci kohout a ponechte inflatovany balonek na misté po dobu
nejméné 30 sekund, aby se umoznila dostate¢na dilatace.

Po dosazeni pozadované dilatace oteviete uzaviraci kohout a odsajte tekutinu z balonku pomoci injekéni stiikacky nebo
inflaéniho zafizeni.

Opatrné odstraite dilatator z nefrostomického traktu.

Postup pro balonkovy dilatator s Amplatzovym navlekem

Odstraite pouzdro ze zafizeni a vyhod'te jej.

Zajistéte injekéni stiikacku na bo¢nim ramennim kohoutku balénkového katétru a nasavejte, dokud se neodstrani vSechen
vzduch, a zaviete kohoutek

Pomoci fluoroskopické navigace zaved’te vodici drat o délce 0.035 palce do pozadované vzdalenosti zhotovovaného traktu.
Zavedeni balonkového dilatatoru pres lumen amplatzového pouzdra.

Prehod’te balonkovy dilatator pies vodici drat a umistéte balonek pomoci radiopraktickych znacek pod fluoroskopickou
kontrolou, Zajistéte spravné umisténi balonku v misté dilatace.

Naplnte stiikacku nebo pouzijte inflaéni zatizeni, je-li k dispozici, kontrastni latkou a odstrante vzduch ze stiikacky nebo
infla¢niho zafizeni.

Otevtete uzaviraci kohout na dilatatoru, ptipojte stiikacku nebo inflatacni zafizeni a inflatujte balonek kontrastni latkou.
UPOZORNENI: Balonek inflatujte pouze sterilnim médiem. NepouZivejte vzduch ani zadny plyn. Pro zajisténi spravné
regulace tlaku v balonku se doporucuje pouzivat inflacni zafizeni s tlakomérem. Neptekracujte doporuc¢eny maximalni tlak
uvedeny na Stitku vyrobku.

Po dosazeni pozadovaného tlaku v balonku uzaviete uzaviraci kohout a ponechte inflatovany balonek na misté po dobu
nejméné 30 sekund, aby se umoznila dostate¢na dilatace.

Jakmile je dosazeno pozadované dilatace, nasad’te diive vlozeny amplatzovy plast' na balonek a vytvoite nefrostomicky trakt,
poté oteviete uzaviraci kohout a odsajte tekutinu z balonku pomoci injekéni stiikacky nebo inflatacniho zafizeni.

Opatrné odstraite dilatator z nefrostomického traktu.

Cilova skupina populace

Skupiny dospélych muzi a Zen.

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je sestaveno v ochranné davkovaci trubici a sekunddrnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku. Dodéava se
sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zafizeni by mélo byt skladovano pfi teploté od 20 °C do 40 °C
a mimo dosah pfimého slunecniho zafeni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zdvazné incidenty ¢i nezadouci pfihody, obratte
se na nase oddéleni pro styk se zdkazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na pfislu$ny organ
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Glosar symbolii a definice

Standardni odkaz:

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

poskytovanymi vyrobcem

Symbol Nézev symbolu

Neresterilizujte

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

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Teplotni limit

S

O

,\_?
Y
O

/,
([ ]
\

A
b

\

Chraiite pied slune¢nim zafenim

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STeRie [eo)

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

= 13 ®

Pl

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

SIEEEGIER’

LOT Kod sarze
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Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Vyrobce

Upozornéni

>R [

Predpis

&only

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

e Pfed pouzitim si piectéte vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
piipadné soucésti v souladu s instituciondlnimi a
mistnimi  pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

cemzs EU | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleCenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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Danish - Dansk

Brugsanvisning 3 LU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nefrostomi-ballon-dilatator

Beskrivelse af enheden Specifikationer
Enhedspakken indeholder (indholdet kan variere) = Ballonens ekspansionsdiameter: 10mm
= Ballondilatator med sprojte = Ballonens lengde: 12cm
= Ballondilatator med inflationsanordning = Nominelt tryk: 07 atm
= Ballondilatator med sprejte og Amplatz-kappe = Vurder sprengningstrykket: 11 atm
= Ballondilatator med inflationsanordning og Amplatz-skede = Brug styretrad: 0.035tommer

Enhedens indhold kan variere afth@ngigt af kravene.

Tiltaenkt formal

Beregnet til fascial dilatation, beregnet til at streekke eller forsterre det fasciale vav perkutant for udferelse af
nefrostomiprocedure.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Dette apparat er kontraindiceret i tilfelde af tilstande, der skaber uacceptable risici under en nyreoperation.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, vaevstraumer, bledning, perforering, infektion, urinlaekage og
smerter.

Advarsler og forholdsregler

e Denne enhed er beregnet til brug af leger, der er uddannet og har erfaring med teknikker til ballondilatation eller
kateterisering, og denne enhed ber ikke bruges uden omfattende kendskab til indikationerne, teknikkerne og risiciene ved
proceduren.

¢ Fyld altid ballonen med steril veeske. Ballonen ma ikke fyldes med nogen form for luft, kuldioxid eller anden gas. Overskrid
ikke det maksimale nominelle spraengningstryk, da for hejt tryk kan fa ballonen til at briste.

¢ Se produktetiketten for passende monteringsoplysninger.

e Hvis der opstar tryktab i ballonen under inflationen, eller hvis ballonen brister under dilatationen, skal proceduren straks
afbrydes. Afmonter ballonen omhyggeligt. Forseg ikke at puste ballonen op igen. Treek forsigtigt enheden ud, hvis der
konstateres fejl under proceduren.

e Overskrid ikke det maksimale nominelle spraengningstryk (angivet pd etiketten) for denne ballonenhed. Se etiketten for
enhedens specifikationer.

¢ Brug kun kompatibel ledningsfering som angivet pa enhedens etiket.

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

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

Instruktion for brug

Procedure for ballondilatator uden Amplatz-sleeve

e Udfoer indledende adgang med punktionsnal med henblik pa sekventiel dilatation ved hjeelp af standardprocedure.

Fjern hylsteret fra enheden, og kassér det.

Las sprojten pa ballonkateterets sidearms-stophane, og aspirer, indtil al luft er fjernet, og luk for stophanen.

Ved hj&lp af billedvejledning fores en guidewire pa 0.035 tommer til den enskede afstand af den kanal, der skal laves.

For ballondilatatoren over guidewiren, og placer ballonen ved hjelp af strleuigennemsigtige markerer under

billedvejledning, og serg for korrekt placering af ballonen pé dilatationsstedet.

e Fyld sprojten, eller brug indblasningsanordningen, hvis den findes, med kontrastmiddel, og fjern luft fra sprejten eller
indblaesningsanordningen.

» Abn stophanen pa dilatatoren, tilslut sprejten eller indblesningsanordningen, og indbles ballonen med kontrastmidlet.
FORSIGTIG: Fyld kun ballonen med sterilt medium. Ma ikke fyldes med luft eller gas. For at sikre korrekt regulering af
ballontrykket anbefales det at bruge en balloninflationsenhed med trykmaéler. Overskrid ikke det anbefalede maksimale tryk,

der er angivet pa produktetiketten.
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Nér det enskede ballontryk er néet, lukkes stophanen, og den indsatte ballon efterlades pa plads i mindst 30 sekunder for at
tillade tilstraekkelig dilatation.

Nér den enskede dilatation er opndet, &bnes stophanen, og vasken suges ud af ballonen ved hjelp af sprojten eller
inflationsanordningen.

Fjern forsigtigt dilatatoren fra nefrostomikanalen.

Procedure for ballondilatator med Amplatz-sonde

Fjern hylsteret fra enheden, og kassér det.

Las sprejten pa ballonkateterets sidearm-stophane, og sug ind, indtil al luft er fjernet, og luk for den

Ved hjelp af fluoroskopisk vejledning fores en guidewire pa 0.035 tommer til den enskede afstand af den kanal, der skal
laves.

Indfer ballondilatatoren gennem lumen pa amplatz-sheathen.

For ballondilatatoren over guidewiren, og placer ballonen ved hjelp af strdleuigennemsigtige markerer under luoroskopisk
vejledning, Serg for korrekt placering af ballonen pé dilatationsstedet.

Fyld sprejten, eller brug indblesningsanordningen, hvis den findes, med kontrastmiddel, og fjern luft fra sprejten eller
indblasningsanordningen.

Abn stophanen pa dilatatoren, tilslut sprejten eller indblasningsanordningen, og indblas ballonen med kontrastmidlet.
FORSIGTIG: Fyld kun ballonen med sterilt medium. Mé ikke fyldes med luft eller gas. For at sikre korrekt regulering af
ballontrykket anbefales det at bruge en balloninflationsenhed med trykmaler. Overskrid ikke det anbefalede maksimale tryk,
der er angivet pa produktetiketten.

Nar det enskede ballontryk er naet, lukkes stophanen, og den indsatte ballon efterlades pé plads i mindst 30 sekunder for at
tillade tilstraekkelig dilatation.

Nér den enskede dilatation er opnéet, fores den tidligere fyldte amplatz-kappe ind pa ballonen for at skabe nefrostomikanalen,
hvorefter stophanen abnes, og vasken suges ud af ballonen ved hjalp af sprojten eller inflationsanordningen.

Fjern forsigtigt dilatatoren fra nefrostomikanalen.

Malgruppe for befolkningen
Voksne mandlige og kvindelige befolkningsgrupper.

Forsyning og opbevaring

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

Rapporter enhver alvorlig hendelse

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

Standard Reference:

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

Symbol Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

Bemyndiget repraesentant i Det
Europziske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

Ma ikke bruges, hvis pakken er
beskadiget, og se

>R [

brugsanvisningen
Producent
se brugsanvisningen
40C Forsigtig
. jﬂf Temperaturgranse
20C
S B
) Recept
A4 Y Holdes vaek fra sollys only P
|

¢ Denne enhed skal szlges af/pa anvisning af en
leege. Steril (ETO), hvis pakken er udbnet eller
ubeskadiget.

Ma ikke genbruges

e Les alle instruktioner for brug.
Ikke fremstillet med

naturgummilatex e Nér proceduren er afsluttet, skal enheden og
dens eventuelle komponenter bortskaffes i

henhold til institutionens og de lokale

FIRILE Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid myndigheders retningslinjer for bortskaffelse af
biologisk farligt medicinsk affald.

Ikke-pyrogen

C€o123 EU | REP

T Holdes tort
Bemyndiget repreesentant i Det Europaiske Feellesskab
Arazy Group (Ireland) Ltd
MD Medicinsk udstyr 19 Baggot Street Lower, Dublin
2, D02 X658, Ireland

Indeholder ikke DEHP u

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

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

E-mail: Ireland@arazygroup.com
Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni
UDI

LOT Batch-kode
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French - Francés

Mode d'emploi

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatateur a ballonnet pour

r o
néphrostomie
Description du dispositif Spécifications
L'emballage du dispositif contient (le contenu peut varier) Diametre d'expansion du ballonnet : 10 mm
= Dilatateur a ballonnet avec seringue - Longpeur du ‘pallonnet :12em
= Dilatateur a ballonnet avec dispositif d'inflation * Pression nomlpale : 07 atm
= Dilatateur a ballonnet avec seringue et gaine Amplatz - Ta.u?( de pression d'éclatement : 11 atm
= Dilatateur a ballonnet avec dispositif d'inflation et gaine Amplatz = Utiliser un fil-guide : 0.035 pouce

Le contenu du dispositif peut varier en fonction des besoins.

Objectif visé
Destiné a la dilatation aponévrotique, destiné a étirer ou élargir le tissu aponévrotique par voie percutanée avant la réalisation
d'une procédure de néphrostomie.

Indications et contre-indications

Ce dispositif est contre-indiqué en présence de conditions qui créent un risque inacceptable lors d'une procédure de
néphrotomie.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, les traumatismes tissulaires, les hémorragies, les perforations, les
infections, les fuites d'urine et la douleur.

Avertissements et précautions

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de dilatation par ballonnet
ou de cathétérisme et ce dispositif ne doit pas étre utilisé sans une connaissance approfondie des indications, des techniques
et des risques de la procédure.

¢ Toujours gonfler le ballonnet avec du liquide stérile. Ne gonflez pas le ballonnet avec de 1'air, du dioxyde de carbone ou un
autre gaz. Ne gonflez pas ou ne dépassez pas la pression d'éclatement nominale maximale, car une pression excessive peut
entrainer la rupture du ballonnet.

o Se référer a I'étiquette du produit pour les détails d'inflation appropriés.

¢ En cas de perte de pression a l'intérieur du ballonnet pendant l'inflation ou de rupture du ballonnet pendant la dilatation,
interrompre immédiatement la procédure. Dégonflez le ballonnet avec précaution. N'essayez pas de réintégrer le ballonnet.
Retirer le dispositif avec précaution si une défaillance est constatée au cours de la procédure.

e Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale maximale (indiquée sur l'étiquette) pour ce dispositif a ballonnet.
Reportez-vous a 1'étiquette pour connaitre les spécifications du dispositif.

e Utilisez uniquement un guide-fil compatible comme spécifié¢ sur 1'étiquette du dispositif.

¢ 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. Le dispositif est destiné a un usage unique.

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

Mode d'emploi

Procédure pour le dilatateur a ballonnet sans gaine Amplatz

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

e Retirer le manchon du dispositif et le jeter.

¢ Bloquer la seringue sur le robinet d'arrét du bras latéral du cathéter a ballonnet et aspirer jusqu'a ce que tout 1'air soit éliminé
et fermer le robinet d'arrét.

¢ En s'aidant de I'imagerie, passer un fil-guide de 0.035 pouce jusqu'a la distance souhaitée de la voie a réaliser.

e Passer le dilatateur a ballonnet sur le fil-guide et positionner le ballonnet a 1'aide de marqueurs radio-opaques sous guidage
d'imagerie, afin de s'assurer que le ballonnet est correctement placé sur le site de dilatation.

e Remplir la seringue ou utiliser le dispositif d'inflation s'il est fourni, avec le produit de contraste et éliminer l'air de la seringue
ou du dispositif d'inflation.

e Ouvrez le robinet d'arrét du dilatateur, connectez la seringue ou le dispositif d'inflation et gonflez le ballonnet avec le produit
de contraste. ATTENTION : Gonflez le ballonnet uniquement avec du milieu stérile. Ne pas gonfler avec de l'air ou du gaz.
Pour garantir une régulation correcte de la pression du ballonnet, il est recommandé d'utiliser un dispositif d'inflation du
ballonnet avec un manométre. Ne pas dépasser la pression maximale recommandée sur I'étiquette du produit.
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Lorsque la pression du ballonnet est atteinte, fermer le robinet d'arrét et laisser le ballonnet gonflé en place pendant au moins
30 secondes pour permettre une dilatation adéquate.

Une fois la dilatation souhaitée obtenue, ouvrir le robinet d'arrét et aspirer le liquide du ballonnet a l'aide de la seringue ou
du dispositif d'inflation.

Retirer délicatement le dilatateur de la voie de néphrostomie.

Procédure pour le dilatateur a ballonnet avec gaine Amplatz

Retirer le manchon du dispositif et le jeter.

Verrouiller la seringue sur le robinet d'arrét du bras latéral du cathéter a ballonnet et aspirer jusqu'a ce que tout l'air soit
¢liminé et fermer le robinet d'arrét du bras latéral.

Sous guidage fluoroscopique, passez un fil-guide de 0.035 pouce jusqu'a la distance souhaitée de la voie a réaliser.
Introduire le dilatateur a ballonnet par la lumiére de la gaine d'amplatz.

Passer le dilatateur a ballonnet sur le fil-guide et positionner le ballonnet a 1'aide de marqueurs radio-opaques sous guidage
fluoroscopique, S'assurer du bon positionnement du ballonnet au niveau du site de dilatation.

Remplir la seringue ou utiliser le dispositif d'inflation s'il est fourni, avec le produit de contraste et éliminer l'air de la seringue
ou du dispositif d'inflation.

Ouvrez le robinet d'arrét du dilatateur, connectez la seringue ou le dispositif d'inflation et gonflez le ballonnet avec le produit
de contraste. ATTENTION : Gonflez le ballonnet uniquement avec du milieu stérile. Ne pas gonfler avec de 1'air ou du gaz.
Pour garantir une régulation correcte de la pression du ballonnet, il est recommandé d'utiliser un dispositif d'inflation du
ballonnet avec un manomeétre. Ne pas dépasser la pression maximale recommandée sur I'étiquette du produit.

Lorsque la pression du ballonnet est atteinte, fermer le robinet d'arrét et laisser le ballonnet gonflé en place pendant au moins
30 secondes pour permettre une dilatation adéquate.

Une fois la dilatation souhaitée obtenue, faire avancer la gaine d'amplatz préalablement chargée sur le ballonnet pour créer
la voie de néphrostomie, puis ouvrir le robinet d'arrét et aspirer le liquide du ballonnet a I'aide de la seringue ou du dispositif
d'inflation.

Retirer délicatement le dilatateur de la voie de néphrostomie.

Groupe de population cible

Groupes de population adultes masculins et féminins.

Fourniture et stockage

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

Signaler tout incident grave

En cas de problemes liés a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service de relations avec la clientéle ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et l'autorité
compétente de 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 Titre

Ne pas restériliser

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

Consulter le mode d’emploi

Limite de température

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a I'oxyde
d'éthylene

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

Page 3 sur 3

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union
européenne

Fabricant

>R f

Attention

&only

Prescription

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

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.

ceom

Représentant
Arazy Group

autorisé dans la Communauté européenne
(Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, DO

2 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant
Blue Neem
Plot Nos 270

Medical Devices Pvt Ltd
& 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

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

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nephrostomie-Ballondilatator

Geritebeschreibung Spezifikationen
Geritepaket enthélt (Inhalt kann variieren) = Durchmesser der Ballonausdehnung: 10 mm
= Ballondilatator mit Spritze = Léange des Ballons: 12 cm
= Ballondilatator mit Inflationsvorrichtung = Nenndruck: 07 atm
= Ballondilatator mit Spritze und Amplatz-Schutzhiille = Berstdruck angeben: 11 atm
= Ballondilatator mit Inflationsvorrichtung und Amplatz- = Fiihrungsdraht verwenden: 0.035 Zoll
Schutzhiille

Der Inhalt des Gerits kann je nach Bedarf variieren.

Verwendungszweck

Zur Fasziendilatation, zur perkutanen Dehnung oder VergroBerung des Fasziengewebes vor der Durchfiihrung eines
Nephrostomieverfahrens.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Dieses Gerit ist kontraindiziert, wenn Bedingungen vorliegen, die ein inakzeptables Risiko wihrend eines
Nierenersatzverfahrens darstellen.

Maogliche Komplikationen

Moégliche Komplikationen sind unter anderem Gewebetraumata, Blutungen, Perforationen, Infektionen, Urinverlust und
Schmerzen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

e Dieses Geriit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in Techniken der Ballondilatation oder Katheterisierung
geschult und erfahren sind. Dieses Gerét sollte nicht ohne umfassende Kenntnisse der Indikationen, Techniken und Risiken
des Verfahrens verwendet werden.

e Inflate den Ballon immer mit steriler Fliissigkeit. Fiillen Sie den Ballon nicht mit Luft, Kohlendioxid oder anderen Gasen.
Uberschreiten Sie nicht den maximal zulissigen Berstdruck, da ein zu hoher Druck zum Reifen des Ballons fiihren kann.

¢ Entsprechende Angaben zur Installation finden Sie auf dem Produktetikett.

¢ Wenn es wihrend der Inflation zu einem Druckverlust im Ballon kommt oder der Ballon wihrend der Dilatation reift, brechen
Sie das Verfahren sofort ab. Entfalten Sie den Ballon vorsichtig. Versuchen Sie nicht, den Ballon wieder aufzupumpen.
Ziehen Sie das Gerét vorsichtig heraus, wenn wihrend des Verfahrens ein Fehler festgestellt wird.

e Uberschreiten Sie nicht den maximalen Nennberstdruck (auf dem Etikett angegeben) fiir diese Ballonvorrichtung. Siehe
Etikett fiir Gerétespezifikationen.

e Verwenden Sie nur kompatible Kabelfiihrungen, wie sie auf dem Geréteetikett angegeben sind.

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschédigt oder abgelaufen ist. Die Wiederverwendung und erneute Verwendung
dieses Geriits fiihrt zu einem Verlust der strukturellen Integritit und Leistung. Das Gerit ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

¢ Entsorgen Sie das Gerét nach Abschluss des Verfahrens gemaf den ortlichen Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch
gefahrlichen medizinischen Abfillen.

Gebrauchsanweisung

Verfahren fiir Ballondilatatoren ohne Amplatz-Schutzhiille

¢ Fiihren Sie den ersten Zugang mit einer Punktionsnadel zum Zweck der sequenziellen Dilatation nach dem Standardverfahren
durch.

e Entfernen Sie die Hiilse vom Gerét und entsorgen Sie sie.

e Befestigen Sie die Spritze am seitlichen Hahn des Ballonkatheters, saugen Sie, , bis die gesamte Luft entfernt ist, und
schlieBen Sie den Absperrhahn.

e Fiihren Sie unter bildgebender Kontrolle einen 0.035 Zoll-Fiithrungsdraht bis zur gewiinschten Entfernung des zu erstellenden
Trakts.

e Fithren Sie den Ballondilatator iiber den Fiithrungsdraht und positionieren Sie den Ballon mit Hilfe von
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strahlungsundurchldssigen Markern unter Bildgebungsfilhrung, um die korrekte Platzierung des Ballons an der
Dilatationsstelle sicherzustellen.

e Fiillen Sie die Spritze oder das Injektionsgerit (falls vorhanden) mit Kontrastmittel und entfernen Sie die Luft aus der Spritze
oder dem Injektionsgerit.

o Offnen Sie den Absperrhahn am Dilatator, schlieBen Sie die Spritze oder das Injektionsgerit an und inflieren Sie den Ballon
mit dem Kontrastmittel. ACHTUNG: Den Ballon nur mit sterilem Medium aufblasen. Nicht mit Luft oder anderen Gasen
aufblasen Um eine ordnungsgeméfle Regulierung des Ballondrucks zu gewihrleisten, wird die Verwendung eines Ballon-
Inflationsgerdts mit Manometer empfohlen. Uberschreiten Sie nicht den empfohlenen Hochstdruck, der auf dem
Produktetikett angegeben ist. Wenn der gewiinschte Ballondruck erreicht ist, schlieBen Sie den Absperrhahn und lassen den
Ballon mindestens 30 Sekunden lang in Position, um eine ausreichende Dilatation zu ermoglichen.

¢ Sobald die gewiinschte Dilatation erreicht ist, 6ffnen Sie den Absperrhahn und saugen die Fliissigkeit mit der Spritze oder
dem Injektionsgerdt aus dem Ballon ab.

¢ Entfernen Sie den Dilatator vorsichtig aus dem Nephrostomietrakt.

Verfahren fiir Ballondilatator mit Amplatz-Schutzhiille

e Entfernen Sie die Hiilse vom Gerit und entsorgen Sie sie.

e Befestigen Sie die Spritze am seitlichen Hahn des Ballonkatheters und saugen Sie, bis die gesamte Luft entwichen ist und
schlieBen Sie den.

e Fiithren Sie unter fluoroskopischer Anleitung einen 0.035-Zoll-Fiihrungsdraht bis zur gewiinschten Entfernung des zu
erstellenden Trakts.

¢ Fiihren Sie den Ballondilatator durch das Lumen der Amplatz-Schutzhiille ein.

e Fiihren Sie den Ballondilatator {iber den Fithrungsdraht und positionieren Sie den Ballon mit Hilfe von réntgendichten
Markierungen unter fluoroskopischer Fiihrung. Achten Sie auf die richtige Platzierung des Ballons an der Dilatationsstelle.

¢ Fiillen Sie die Spritze oder das Injektionsgerét (falls vorhanden) mit Kontrastmittel und entfernen Sie die Luft aus der Spritze
oder dem Injektionsgerét.

o Offnen Sie den Absperrhahn am Dilatator, schlieBen Sie die Spritze oder das Injektionsgerit an und inflieren Sie den Ballon
mit dem Kontrastmittel. ACHTUNG: Den Ballon nur mit sterilem Medium aufblasen. Nicht mit Luft oder anderen Gasen
aufblasen Um eine ordnungsgeméfle Regulierung des Ballondrucks zu gewihrleisten, wird die Verwendung eines Ballon-
Inflationsgerits mit Manometer empfohlen. Uberschreiten Sie nicht den empfohlenen Hochstdruck, der auf dem
Produktetikett angegeben ist.

e Wenn der gewiinschte Ballondruck erreicht ist, schlieBen Sie den Absperrhahn und lassen den Ballon mindestens 30
Sekunden lang in Position, um eine ausreichende Dilatation zu ermoglichen.

e Sobald die gewiinschte Dilatation erreicht ist, schieben Sie die zuvor geladene Amplatzscheide auf den Ballon, um den
Nephrostomiekanal zu schaffen, 6ffnen Sie anschlieBend den Absperrhahn und saugen Sie die Fliissigkeit mit der Spritze
oder dem Inflationsgerét aus dem Ballon ab.

¢ Entfernen Sie den Dilatator vorsichtig aus dem Nephrostomietrakt.

Zielbevolkerung

Erwachsene méannliche und weibliche Bevolkerungsgruppen.

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer schiitzenden Spenderr6hre und einer Sekundarverpackung aus Polyethylen und Tyvek montiert. Die
Lieferung erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreiBbaren Verpackung. Das Gerét ist bei Temperaturen zwischen
20 °C und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses 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.
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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

>R [

/,
([ ]
\

A
b

\

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestellt

STeRie [eo)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

< 134

Nicht-pyrogen

Pl

Trocken halten

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthélt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SIEEEGIER’

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.

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

c €o123

Bevollméchtigter Vertreter in der Europédischen 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

Rev: 07
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Greek - EAAnvika

Odnyieg ypiiong 21 UENEEM i

AW6TOAENS UTAAOVIOV
VEQPPOGTOULOG

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

[eprypaen TS 6VOKEVNG podwaypagég
H ovokevaoio g GUCKEVNG TEPLEXEL (TO TEPLEXOUEVO EVOEYETOL VOL = Aldpetpog draetorng prakoviod: 10 mm
Sopépouv) = Mnkog proioviov: 12 cm

= AL0GTOAENG UTAAOVIOD [E GOPLYYQL * Ovopootikn mieon: 07 atm

*  A00TOAL0G UTOAOVIOD LLE GUGKELT] POVCKMHOTOG * PuOudg micong Siappnéng: 11 atm

* AlroToAéug PTaroviov pe cvpryya kot Bnkdpt Amplatz = Xpnowomomjote cvppo 0dnyo: 0.035 inch

= A0GTOAE0G UTAAOVIOD LLE GLGKELT 16030V Kot Oniépt Amplatz

To mepeyOLeEVO TG CLOKEVTG UITOPEL VAL SLUPEPEL AVAAOYOL LLE TIG ALTTOLTGELS.

IIpofrendpevog okomog

[poopiletar yio T d106TOAY TG TEPLTOVING, TOV TPOOPILeTUL Yia T S1ATOCT 1) TN SLEVPLVOT] TOV TEPLTOVIKOD 1GTOV SOSEPUIKA TPV 0d 1|
S1evVEPYELD VEPPOGTOLING.

Evoeielg ypnone Kot avtevoeiselg

AVT 1 GLGKELN AVTEVIEIKVVTOL GE TEPITTMGCT TOPOVGING KOTAGTAGEDMY TOL STUOVPYOUV AOPAOEKTO KIvOUVO KATA TN S1ApKELD TNG
VEQPOTOUNG.

MBavéig emmhokég
Mbavég emmhokég [epthapfdvovv, peta&d dAhav, Tpavpa 16tod, apoppayia, dtétpnon, Loipmén, Slouppor ovpmV Kot TOVo.

I[Ipogidomomoels Kot TPOPLAGEELS

Avt 1) 6uekevn TPoopileTat Yo ypron amd 10TPOVG EKTOLGEVUEVOVG KOl EUTELPOVS OTIG TEYVIKEG OL0GTOANG N KabeTnploopod pe umoidvi
KOl 0UTH 1] GUCKELT] dEV TPETEL VOL YPTGLLOTOLEITOL XMPIG TANPN YVOGCT] TOV EVOEIEEDV, TOV TEXVIKMV KL TOV KWVSHVOV NG d1adKaciog.
[Mévta va koBapilete to pmoddvt pe amootelpwpévo vYpd. Mnv Tpogodoteite 10 UmaAdVL e omolodNToTe €l00¢ aépa N d10&eido Tov
avOpaxa 1 dAro aéplo. Mnv vrepPaiiete N vepPeite T UEYIOTN OVOUOGTIKNY Tieon Suippnéng, Kabmg 1 veepPoiikn micon pmopel va
TPOKOAEGEL PIEN TOL UTOAOVIOV.

AvatpéEte TNV ETIKETO, TOV TPOTOVTOS Y10 TIG KATAAANAEG AETTOUEPELEG EYKOTAGTACNC.

Edqv gupavictel andielo mieong evrdg tov pmaioviod katd T Sudpketa g Stdtaons N ev 10 pumoddvi 6mdoel Katd T SLIpKELD TNG
Sdtaong, Stakdyte apuécmg T Sadikocio. EEPOVCKMOTE TPOGEKTIKG TO UTaAOVL. MNV ENLEPNGETE VO, POVOKMGETE EAVA TO UTOAOVL.
Am0ocHPETE TPOGEKTIKA TN GLGKELT] GV dlamotmbel PAAPN KoTd TN drdikacia.

Mnyv vrepPaivete ) pEYIOTN OVOUOGTIKY TTiEST StippnENG (AvaypaQETOL GTNV ETIKETO) Y10 OVTT TN GVOKELT HE UmoddvL. Avotpééte oty
ETIKETOL Y10L TIG TTPOSLAY PAPEG TNG GUGKELNG.

Xpnoonoote Hovo cupPatd odnyod KOA®IIOV OTMG OVOPEPETAL GTNV ETIKETO TG GLGKELNC.

Mnv 10 ¥pNOHOTOLEiTE EGV TO TPOIOV Eival KOTEGTPAUUEVO 1) Exel ANEEL, N EMOVAYPNCLLOTOINGT KOl 1) ETAVUGVGKEVAGIO GVTNG TNG
GLGKELNG 00N YEl G€ amMAELN TNG SOIKNG OKEPULOTNTOG KOt TG 0mddoomns. H cuokeun mpoopiletat yio epdmas ypriomn.

Metd v olokAfpwon g Oadkaciag, omoppiyTe TN GLOKELY GUUPMVO WE TIG TOMIKEG KOVOVIOTIKEG 00myieg yuwr tn O1dbeon
Broemikivovvov 1 Tpikdv omoAnTmy.

Odnyies xpnong

Awd1Kaoio Y10 S106ToAEN pE parovi yopic 01kn Amplatz

[paypotomomorte apyky TpocPacn pe ferdva TapaKEVTNONG Le GKOTO TN S10d0)YIKN S10GTOAT Le TN GuVION dlodikacio.

AQap£TE TO YUTMOVIO 0O T GLOKELT| Kot TETAETE TO.

KXewddote ) obptyyo 6tov Kpovvd d1okomig Tov TAevpikod Ppayiova tov kabethpa te HToddvt Kot avappoeiote HEYPL Vo amopoKpuvOel
OAOG 0 0€POG KL KAEIGTE TOV KPOLVO SLOKOTTG.

Xpnotpomowdvrag kabodynon péow ameikdvions, nepdote €va odnyd ovpuo 0.035 wiodv oy enbounth ardctoon g 0600 Tov
TPOKELTOL VO KATACKELAOTEL.

[epaote tTov dactorén Lmakoviod Tave omd to 0d1 Y6 cVpua Kot Torobethote To proddve pe ) Pondeto oKTvVOSILPOVOV SEIKTOV VIO
amelkovioTik Kabodnynon, eéacearilovtag m c®ot Tomobétmon Tov uraAoviod 6To oNeio TG SIGTOANG.

Iepiote ™ oOpryya 1 YPNOLOTOMGTE T1 GUGKEVT] POVCKMUOTOS, ECV TAPEYETAL, HE OKLOYPUPIKO LEGO KOL OTOUOKPOVETE TOV AEPO OO
TN GOPLYYa 1 TN GLGKELT] POVCKMLUOTOG.

Avoi&te ) PaAPida dtokomng 61OV SGTOAEN, GUVOESTE TN GUPLYYO 1 TI GUGKEVT] POVCKMOUOTOG KOl (POVGKOGTE TO UTOAOVL [E TO
oKkloypapikd péco. MIPOXOXH: ®ovoK®oTe T0 PTOAOGVL LOVO LE OMOCTEPOUEVO HEGO. MMV TO piYVETE GTOV 0£PA 1) GE OTOLOONTOTE
aépro. [ va daceoiiotel N oot pOOIGN TG TEGTG TOV UTAAOVIOD, GUVIGTATOL 1| ¥PNON] CLUCKELNG ECAYMYNG TOV UTOAOVIOD LE
peTpn T Tieong. Mnv vepPaivete T GUVIGTOUEVN HEYIOTN THECT] TOL OVOPEPETOL GTNV ETIKETO, TOV TPOIOVTOG.
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Mo emitevybei | emBount) Tigon TOL PTOAOVIO, KAEIGTE TN PaAPida S10KOTNG KOl 0LPT|GTE TO POVCKMOUEVO UTAAGVL GTN
0¢om Tov Yo ToLVAGYIGTOV 30 dEVLTEPOAETTA, MGTE VO EMTPOTEL 1] EMAPKNG SIOGTOAN.

Mol emitevybet n embBopnt] SactoAn, avoi&te ™ PoAPido SoKOTAG Kol avOPPOPNOTE TO VYPO Amd TO UTOAGVL
YPNOCUOTOUDVTOG TN GUPLYYA 1] TN GVGKELT] POVGKMLOTOC.

Apaipéote anaAd ToV S106TOAEN OO TV 000 VEQPOGTOING.

Awdikacia yia otecetoréa pardove pe Ofkn Amplatz

AQuIpECTE TO YITMOVIO OO TN GUOKELT Kol TETAETE TO.

Acpariote ) cOptyya ot PaAPida avacsToAng Tov TAEVPIKOD Bpayiova Tov KAOETNPO LE UTOAOVL KO OVOPPOPNOTE HEXPL
va apopedel 6Aog 0 aépag kot kKheiote T PaAPida.

XPpNOIHLOTOUDVTOG TNV AKTIVOGKOTIKY KaBodnynon, nepdote Eva odnyd cOpua 0.035 wrtodv oty entBounth amrdcToon TG
0000 TOL TPOKELTOL VO KOATAGKEVOGTEL.

Eicdyete tov dractorén pmaioviod HEc® Tov aviov g OnKng amplatz.

Ilepdote tov daotorén pumadoviod Tave and to odNyd cOppo kot Torodetiote T0 UTOAOVL pe TN Pondeta aKTIVOoKIEPDY
dewctdv vro flovpookomniky kabodrynon, [apakorodpe Befarmbeite yio ) coot tonobémon tov urodoviod 6To onpeio
NG S10GTOANG.

Tepiote ™ ovpryyo N ¥PNOOTOGTE TN GLUGKEVT] POVGKMUOTOC, EAV TOPEYETUL, LE OKLAYPOUPIKO LEGO KOl OTOUOKPVVETE
TOV 0£p0. amd TN GUPLYYQ 1 T GLUGKELT] POVCKMILATOG.

Avoi&te ™) ParPida S10k0mAG 6TOV S10.0TOAEN, GUVOEGTE T1) GVPLYYO 1] T GUGKEVT] POVCKMUOTOG KOl POVCKDGTE TO UITAAOVL
pe 1o oktypaptko péco. MIPOXOXH: ®ovok®oTe T0 PraAdvi HOVO LE ATOGTEPOUEVO HEGO. MNV TO piyvete 6TOV a€pa
og omolodnmote aépro. ['a va daceaiotel 1 cooT PpOHOLOT TG TiEoNg TOV PUIEAOVIOD, GUVIGTATAL 1| PNOT] CVGKELNG
ELCOYOYNG TOL UTOAOVIOD LE PHETPNTA Tieon. Mnv vepPaivete T GUVIGTOEVT HEYLIOTT THECT] TTOV OVAPEPETOL GTNV ETIKETO
TOV TTPOIOVTOC.

Mo emitevyOei | emBount Tigon TOL PTOAOVIO, KAEIGTE TN BaAPida S10KOTNG KOl 0LPT|GTE TO POVOKMOUEVO UTAAGVL GTN
0¢om Tov Yo ToLVAGYIGTOV 30 dEVLTEPOAETTA, MGTE VO EMTPOTEL 1] ELAPKNG SIUGTOAN.

Mo emitevybei n emiBopunty S106TOAN, TPOWONGTE TNV TPONYOLUEVMG POPTOUEVT Ok amplatz Tdve 6To PToAdGVL Yo Vo
dpovpyNHoeTe TV 080 VEQPOGTOpiNG, KATOTY avoi&te ToV Kpouvd dloKOmNG Kot ovappoPnote T0 VYPd 0md TO UmaAdVL
YPNOCUOTOUDVTOG TN GLPLYYA 1] TN GVGKELN EIGPOPNOTG.

Apaipéote anaAd TV S106TOAEN OO TV 000 VEQPOGTOLING.

Opdada minBvopov-ctoyov

[TAnBvouokég opddeg evNAIK®V ov3pmV Kot YOVOLIKMV.

Ipoun 0o kon arodkevon

H ovokevn eivol cuVOpUOAOYNUEVT] GE TPOCTOTELTIKO CMOANVO SVOUNAG KOl 1 OELTEPEVOLGO. GLOKELOCIO Eival
Kataokevaopévn and moAvaifviévio kot Tyvek. TTapéyetat amootepopévn e aépto 0&eidio Tov aureviov oe cuokevacia
OV avoiyeL pe amocTdeEVo avorypa. H cuokeun npémel va puidocetot og Oeppokpacio and 20°C émg 40°C kot pokpid
amod To Gpeco NALKd G,

Ava@opd 0moovoNToTE 6oPUPOV TEPLOTATIKOD

Edv mpokdyouv mpofAuate Katd Tn xpion avThg TG oVOKELNG 1} TVXOV GoPopd TEPIOTATIKG 1 AVETIOOUNTEG EVEPYELES,
TOPOUKOAOVLE ETKOVMOVIOTE LLE TO TUN O OYECEDV LLE TOVG TEAGTES LLOG 1 KAAEGTE GTNV ETAPT TTOV TOPEYETAL GT dlevhuvon
KOTOOKEVTG Ko 6TV appodio apyr| T0v KPATovg HELOVS 6T 0Toio Eivat EYKATEGTNUEVOG O ¥PNOTNG /KL 0 acBevg.
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I'hwoeoapro copformv kar opropoi

Tomomompévn avapopd:

ISO 15223-1 Tozpoteyxvoroyikd mpoidvio - ZOUPOAC TOV TPEMEL VO YPNOLUOTOIOVVIOL LE TANPOPOPIEG TOV TPETEL VA

TOPEYOVTOL OO TOV KATACKEVAGTY|

Xopporo Xopporo Tithog
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas B LU E N E E M

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nephrostomias ballonos tagito

Eszkoz leirasa Specifikaciok

Az eszkdz csomagja a kdvetkezdket tartalmazza = Ballon tagulési atmérdje: 10 mm

(a tartalom eltérd lehet) = Ballon hossza: 12 cm
= Ballonos tagit6é fecskenddvel = Névleges nyomas: 07 atm
= Ballonos tagito felfujoeszkozzel = Névleges szétdurranasi nyomas: 11 atm
= Ballonos tagito fecskenddvel és Amplatz-hiivellyel = Hasznaljon vezetShuzalt: 0.035 hiivelyk

= Ballonos tagito felfujoeszkozzel és Amplatz-hiivellyel

Az eszkoz tartalma a kovetelmények alapjan valtozhat.

Rendeltetésszeru cél

Fascidlis tagitasra, a fascidlis szovetek perkutan megnyujtasara vagy megnagyobbitasara a nefrostomia elvégzése elott.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Az eszkoz ellenjavallt olyan allapotok esetén, amelyek elfogadhatatlan kockazatot jelentenek a nefroszkopias eljaras soran.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmények kozé tartozik tobbek kozott a szoveti trauma, vérzés, perforacio, fert6zés, vizeletszivargas ¢s a
fajdalom.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

o Az eszkdz a ballontagitas vagy katéterezés technikdiban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra szolgal, és nem
hasznalhato az eljaras javallatainak, technikainak és kockazatainak atfogé ismerete nélkiil.

¢ A ballont mindig steril folyadékkal fajja fel. Ne fujja fel a ballont semmiféle levegdvel, szén-dioxiddal, illetve mas gazzal.
Ne adagolja til, és ne Iépje til a maximalis névleges szétdurranasi nyomast, mivel a talzott nyomas a ballon megrepedését
okozhatja.

¢ A megfeleld felfuvasi részleteket lasd a termék cimkéjén.

¢ Ha a ballonban nyomasvesztés kovetkezik be a felfivas soran, vagy ha a ballon tagitas kozben megreped, azonnal hagyja
abba az eljarast. Ovatosan eressze le a ballont. Ne probalja meg Gijra kinyitni a ballont. Ovatosan htizza ki az eszkézt, ha az
eljaras soran hibat észlel.

e Ne lépje tul a ballonos eszkoz (cimkén feltiintetett) maximalis névleges szétdurrandsi nyomasat. Az eszkdz specifikacioit
lasd a cimkén.

e Csak a késziilek cimkéjén feltiintetett kompatibilis vezetékdrotot hasznaljon.

¢ Ne haszndlja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszkoz Gjrafelhaszndlasa és ujrasterizalasa a szerkezeti épség és a teljesitmény
csokkenéséhez vezet. Az eszkdz egyszeri hasznalatra késziilt.

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

Hasznalati utasitas

Amplatz-hiively nélkiili ballonos tagito eljarasa

o A kezdeti hozzaférést szurotiivel kell elvégezni a szekvencialis tdgitas céljabol a szabvanyos eljaras szerint.

e Vegye le a hiivelyt a késziilékrél, és dobja ki.

e Zarja a fecskendot a ballonkatéter oldalso karjanak elzarocsapjara, és szivja le, amig az dsszes levegd el nem tavozik, majd
zarja le az elzarécsapot.

o A képalkoto vezetés segitségével vigyen egy 0.035 hiivelykes vezetddrotot a kivant tdvolsagra a traktustol.

e Vigye at a ballontagitét a vezetddrot folé, és helyezze el a ballont képalkoto iranyitas alatt ~ sugdrzasatlatszatlan  jel6lok
segitségével. Biztositsa a ballon megfeleld elhelyezését a tagitas helyén.

e Toltse meg a fecskenddt vagy hasznalja a felfuvoeszkozt — ha van — kontrasztanyaggal, és tavolitsa el a leveg6t a fecskenddbol
vagy a felfivoeszkozbol.

¢ Nyissa ki a tagito elzarocsapjat, csatlakoztassa a fecskendot vagy a felfuvoeszkozt, és fujja fel a ballont a kontrasztanyaggal.

VIGYAZAT: A ballont csak steril kozeggel fijja fel. Nem szabad leveg6vel, illetve semmilyen gazzal végeznni a felfivast. A

ballonnyomas megfeleld szabalyozasanak biztositasa érdekében ajanlott nyomasmérdvel ellatott ballonfelfuvo eszkoz

hasznalata. Ne Iépje tal a termék cimkéjén feltiintetett ajanlott maximalis nyomast.
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¢ A kivant ballonnyomas elérésekor zarja be a zardcsapot, és hagyja a behelyezett ballont a helyén legalabb 30 masodpercig,
hogy a megfelel tagulas lehetové valjon.

o A kivant tagulas elérése utan nyissa ki az elzdrdcsapot, és szivja le a folyadékot a ballonbdl a fecskend6 vagy a felfuvo eszkoz
segitségével.

« Ovatosan tavolitsa el a tagitot a nefrostomias traktusbol.

Eljaras a ballonos tagitohoz Amplatz-hiivellyel

e Vegye le a hiivelyt a késziilékrdl, és dobja ki.

e Zarja a fecskendét a ballonkatéter oldalsé karjanak elzarocsapjara, és szivja le, amig az dsszes levegd el nem tavozik, ezutan
pedig zarja le a ballonkatétert

¢ A fluoroszkopos iranyitassal egy 0.035 hiivelykes vezetddrotot kell atvezetni a kivant tavolsagba a traktuson.

¢ Vezesse be a ballontagitot az Amplatz-hiively lumenén keresztiil.

e Vigye at a ballontagitot a vezetddrot folé, és helyezze el a ballont fluoroszkopos iranyitas alatt sugaratlatszatlan jeldlok
segitségével. Biztositsa a ballon megfeleld elhelyezését a tagitas helyén.

o Toltse meg a fecskend6t vagy hasznalja a felfuvoeszkozt — ha van — kontrasztanyaggal, és tavolitsa el a levegdt a fecskendébol
vagy a felfivoeszkozbol.

e Nyissa ki a tagito elzardcsapjat, csatlakoztassa a fecskend6t vagy a felfuvoeszkozt, és fiijja fel a ballont a kontrasztanyaggal.
VIGYAZAT: A ballont csak steril kozeggel fijja fel. Nem szabad leveg6vel, illetve semmilyen gazzal végeznni a felfavast.
A ballonnyomas megfeleld szabalyozasanak biztositasa érdekében ajanlott nyomasmérével ellatott ballonfelfivo eszkoz
hasznalata. Ne Iépje tul a termék cimkéjén feltiintetett ajanlott maximalis nyomast.

¢ A kivant ballonnyomas elérésekor zarja be a zardcsapot, €s hagyja a behelyezett ballont a helyén legalabb 30 masodpercig,
hogy a megfelel tagulas lehetové valjon.

o A kivant tagulds elérése utan tolja eldre a korabban betoltott Amplatz-hiivelyt a ballonra a nefrostomids traktus
létrehozdsdhoz, majd nyissa ki a zarocsapot, €s szivja ki a folyadékot a ballonbdl a fecskendd vagy a felfuvoeszkoz
segitségével.

« Ovatosan tavolitsa el a tagitot a nefrostomias traktusbol.

Célcsoport

Felndtt férfi és ndi népességcsoportok.

Szallitas és tarolas
A késziilék védo adagolocsdbe, polietilénbdl és Tyvek foliabol késziilt masodlagos csomagolasba van szerelve. Etilén-oxid

gazzal sterilizalva, felnyithatd csomagolasban szallitjuk. A késziileéket 20°C és 40°C kozotti hémérsékleten, kozvetlen
napfénytol védve kell tarolni.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkoz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon iigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartdsi cimiinkén megadott elérhetséget és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatdsagat.
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Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok
Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartod altal szolgaltatand6 informacidkkal egyiitt haszndlandé szimbolumok

Szimbolum | Szimbolum cime
Katalogusszam

Ne sterilizalja ujra

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurodpai Kozosségben/az
Eurdpai Unidban

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

=@ ®

>R [

utasitast
Gyarto
Olvassa el a hasznalati utmutatot
40'c At et Vigyazat
. Hémérsékleti hatarérték &y
20C
~- & Vénykoteles
A \T Napfényté] tavol tartand6 only
o~

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

Ne hasznalja tjra

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati

Nem tartalmaz természetes utasitést.

kaucsukgumit
Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatdsagi
eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitdsanak megfelelden.

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

= 13 ®

-
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R

Szarazon tartandd

_)

ceom

Felhatalmazott képvisel6 az Europai
Ko6zosségben: Arazy Group (Ireland) Ltd.
Egyetlen steril gatrendszer belsd 19 Baggot Street Lower,

véddcsomagolassal Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Orvostechnikai eszkoz

<
o

Nem tartalmaz DEHP-t

Egyedi eszkbzazonositd u

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@bluenecem.com

Lot Tételkod Webhely: www.blueneem.com

W

c
=4

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

|

Oldalszam: 3 /3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-26 Atdolg.: 07 Datum: 2025. jon. 15.



Italian — Italiano

Istruzioni per 1'uso

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatatore a palloncino per

[
nefrostomia
Descrizione del dispositivo Specifiche
La confezione del dispositivo contiene (il contenuto puo variare) = Diametro di espansione del palloncino: 10 mm
= Dilatatore a palloncino con siringa = Lunghezza del palloncino: 12 cm
= Dilatatore a palloncino con dispositivo di gonfiaggio = Pressione nominale: 07 atm
= Dilatatore a palloncino con siringa e guaina Amplatz = Tasso di pressione di scoppio: 11 atm
= Dilatatore a palloncino con dispositivo di gonfiaggio e guaina = Utilizzare un filo guida: 0.035 pollici
Amplatz

11 contenuto del dispositivo puo variare in base ai requisiti.

Scopo previsto

Destinato alla dilatazione fasciale, per allungare o allargare il tessuto fasciale per via percutanea prima di eseguire la procedura di
nefrostomia.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Questo dispositivo ¢ controindicato in presenza di condizioni che creano rischi inaccettabili durante la procedura di nefrosomia.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, trauma tissutale, emorragia, perforazione, infezione, perdita di urina
e dolore.

Avvertenze e precauzioni

e Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti nelle tecniche di dilatazione o cateterismo con
palloncino e non deve essere utilizzato senza una conoscenza completa delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi della procedura.

¢ Gonfiare sempre il palloncino con liquido sterile. Non gonfiare il pallone con alcun tipo di aria, anidride carbonica o altro gas. Non
gonfiare eccessivamente o superare la pressione massima di scoppio nominale, poiché una pressione eccessiva puo causare la rottura
del palloncino.

e Consultare I'etichetta del prodotto per i dettagli di gonfiaggio appropriati.

e Se si verifica una perdita di pressione all'interno del palloncino durante il gonfiaggio o se il palloncino si rompe durante la
dilatazione, interrompere immediatamente la procedura. Sgonfiare il palloncino con attenzione. Non tentare di rigonfiare il
palloncino. Se durante la procedura si riscontra un guasto, ritirare con cautela il dispositivo.

e Non superare la pressione massima di scoppio nominale (indicata sull'etichetta) per questo dispositivo a palloncino. Consultare
I'etichetta per le specifiche del dispositivo.

e Utilizzare solo guidafilo compatibili, come indicato sull'etichetta del dispositivo.

e 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. II dispositivo ¢ destinato all'uso singolo.

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

Istruzioni per 1'uso

Procedura per il dilatatore a palloncino senza guaina Amplatz

e Eseguire 'accesso iniziale con ago da puntura per la dilatazione sequenziale utilizzando la procedura standard.

e Rimuovere il manicotto dal dispositivo e gettarlo.

e Bloccare la siringa sul rubinetto di arresto del braccio laterale del catetere a palloncino e aspirare fino a rimuovere tutta l'aria e
chiudere il rubinetto di arresto.

e Utilizzando la guida per immagini, passare un filo guida di 0.035 pollici alla distanza desiderata del tratto da realizzare.

e Passare il dilatatore a palloncino sul filo guida e posizionare il palloncino con 1'aiuto di marcatori radiopachi sotto guida di imaging,
assicurando il corretto posizionamento del palloncino nel sito di dilatazione.

e Riempire la siringa o utilizzare il dispositivo di gonfiaggio, se fornito, con il mezzo di contrasto ed eliminare l'aria dalla siringa o
dal dispositivo di gonfiaggio.

e Aprire il rubinetto di arresto sul dilatatore, collegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio e gonfiare il palloncino con il mezzo
di contrasto. PRECAUZIONE: Gonfiare il palloncino solo con terreno sterile. Non gonfiare con aria o gas. Per garantire una corretta
regolazione della pressione del palloncino, si raccomanda l'uso di un dispositivo di gonfiaggio del palloncino con manometro. Non
superare la pressione massima consigliata indicata sull'etichetta del prodotto.
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Una volta raggiunta la pressione desiderata del palloncino, chiudere il rubinetto di arresto e lasciare il palloncino gonfiato in
posizione per almeno 30 secondi per consentire una dilatazione adeguata.

Una volta ottenuta la dilatazione desiderata, aprire il rubinetto di arresto e aspirare il liquido dal palloncino utilizzando la
siringa o il dispositivo di gonfiaggio.

Rimuovere delicatamente il dilatatore dal tratto nefrostomico.

Procedura per il dilatatore a palloncino con guaina Amplatz

Rimuovere il manicotto dal dispositivo ¢ gettarlo.

Bloccare la siringa sul rubinetto di arresto del braccio laterale del catetere a palloncino e aspirare fino a rimuovere tutta l'aria,
quindi chiudere la valvola.

Utilizzando la guida floroscopica, passare un filo guida di 0.035 pollici alla distanza desiderata del tratto da realizzare.
Introdurre il palloncino dilatatore attraverso il lume della guaina Amplatz.

Passare il dilatatore a palloncino sul filo guida e posizionare il palloncino con l'aiuto di marcatori radiopachi sotto guida
fluoroscopica,.Assicurarsi che il palloncino sia posizionato correttamente nel sito di dilatazione.

Riempire la siringa o utilizzare il dispositivo di gonfiaggio, se fornito, con il mezzo di contrasto ed eliminare l'aria dalla
siringa o dal dispositivo di gonfiaggio.

Aprire il rubinetto di arresto sul dilatatore, collegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio e gonfiare il palloncino con il
mezzo di contrasto. PRECAUZIONE: Gonfiare il palloncino solo con terreno sterile. Non gonfiare con aria o gas. Per
garantire una corretta regolazione della pressione del palloncino, si raccomanda l'uso di un dispositivo di gonfiaggio del
palloncino con manometro. Non superare la pressione massima consigliata indicata sull'etichetta del prodotto.

Una volta raggiunta la pressione desiderata del palloncino, chiudere il rubinetto di arresto e lasciare il palloncino gonfiato in
posizione per almeno 30 secondi per consentire una dilatazione adeguata.

Una volta ottenuta la dilatazione desiderata, far avanzare la guaina Amplatz precedentemente caricata sul palloncino per
creare il tratto nefrostomico, quindi aprire il rubinetto di arresto e aspirare il liquido dal palloncino utilizzando la siringa o il
dispositivo di gonfiaggio.

Rimuovere delicatamente il dilatatore dal tratto nefrostomico.

Gruppo di popolazione target

Gruppi di popolazione adulta maschile e femminile.

Fornitura e stoccaggio

Il 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.
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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
Numero di catalogo
Non risterilizzare
Rappresentante autorizzato nella
. i : Comunita Europea/Unione
Non ut111.zzare se la confezione ¢ Europea
danneggiata e consultare le
istruzioni per 1'uso
u Produttore
[E Consultare le istruzioni per 1'uso
40C . Precauzione
. Limite di temperatura
20<C
~- & Prescrizione
A \T Tenere lontano dalla luce del sole only
|

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

Non riutilizzare

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso
Non prodotto con lattice di ) L .
gomma naturale e 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.

STERILE E Sterilizzato con ossido di etilene

Non pirogeno

= 13 ®

Pl

Mantenere asciutto c € 0123

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Sistema a barriera singola sterile con E-mail: Ireland@arazygroup.com
confezione protettiva interna

Non contiene DEHP “

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com

Dispositivo medico

Identificativo univoco del dispositivo

Data di scadenza

SIEEEGIER’

LOT Codice lotto
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Portuguese - Portugués

netrachos de uso BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Balao Dilatador de Nefrostomia

Descricio do dispositivo Especificagdes
A embalagem do dispositivo contém (o conteudo pode variar) = Diémetro de expansio do baldo: 10 mm
= Balao dilatador com seringa = Comprimento do baldo: 12 cm
= Dilatador de baldo com dispositivo de insuflagdo * Pressdo nominal: 07 atm
= Dilatador de baldo com seringa e bainha Amplatz = Taxa de pressdo de rutura: 11 atm
= Dilatador de baldo com dispositivo de insuflagdo ¢ bainha Amplatz = Utilizar um fio de guia: 0.035 pol

O contetido do dispositivo pode variar consoante os requisitos.

Objetivo pretendido

Destinado a dilatag@o fascial, destina-se a esticar ou alargar o tecido fascial por via percutanea antes da realizacdo de um procedimento de
nefrostomia.

Indicacoes de uso e contraindicac¢oes
Este dispositivo esta contraindicado na presenca de condi¢des que criem um risco inaceitavel durante o procedimento de nefrostomia.

Complicacoes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, mas néo se limitam a, traumatismo dos tecidos, hemorragia, perfuragdo, infeg¢do, perdas de urina e dor.

Adverténcias e precaucoes

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de dilatagao por baldo ou cateterismo e
ndo deve ser utilizado sem um conhecimento exaustivo das indicagdes, técnicas e riscos do procedimento.

e Inundar sempre o baldo com liquido esterilizado. Nao encha o baldo com qualquer tipo de ar, dioxido de carbono ou outro gas. Nao infle
demasiado nem exceda a pressdo de rutura nominal maxima, uma vez que a pressao excessiva pode provocar a rutura do balao.

e Consulte o rotulo do produto para obter os pormenores de instalagdo adequados.

e Se ocorrer perda de pressao no interior do baldo durante a insuflagao ou se o baldo se romper durante a dilatagdo, interrompa imediatamente

o procedimento. Esvazie o baldo cuidadosamente. Nao tente reinflar o baldo. Retire cuidadosamente o dispositivo se for detectada uma
falha durante o procedimento.

e Nio exceda a pressdo de ruptura nominal maxima (indicada na etiqueta) para este dispositivo de baldo. Consulte a etiqueta para obter as
especificacdes do dispositivo.

e Utilize apenas um fio-guia compativel, conforme especificado na etiqueta do dispositivo.

e Nao utilize se o produto estiver danificado ou fora do prazo de validade, a reutilizagdo e a reesterilizacdo deste dispositivo conduzem a
perda da integridade estrutural e do desempenho. O dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao.

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

Instrucoes de uso

Procedimento para Dilatador de Balio Sem Bainha Amplatz

e Efetue o acesso inicial com agulha de pungao para efeitos de dilatagdo sequencial utilizando o procedimento padrdo.

e Retire a manga do dispositivo e a descarte.

e Trave a seringa na torneira de parada do brago lateral do cateter baldo e aspire até que todo o ar seja removido e feche a torneira de parada.

e Utilizando a orientag@o por imagem, passe um fio-guia de 0.035 polegadas at¢ a distancia pretendida do trato a realizar.

e Passe 0 baldo dilatador sobre o fio-guia e posicione o baldo com a ajuda de marcadores radiopacos sob a orientagdo de imagens, assegurando
a colocag@o correta do baldo no local de dilatag@o.

¢ Encha a seringa ou utilize o dispositivo de insuflagdo, se fornecido, com o meio de contraste e elimine o ar da seringa ou do dispositivo de
insuflagdo.

* Abra a torneira de parada do dilatador, conecte a seringa ou o dispositivo de insuflagdo ¢ insufle o baldo com o meio de contraste.
PRECAUCOES: Inunde o baldo apenas com meio estéril. Ndo infle com ar ou qualquer gas. Para garantir a regulagdo correta da pressao
do baldo, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo do baldo com um mandmetro. Ndo exceda a pressio maxima
recomendada mencionada no rétulo do produto.
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Ao atingir a pressdo desejada do baldo, feche a torneira de parada e deixe o baldo insuflado no local durante pelo menos 30 segundos para
permitir uma dilata¢@o adequada.

Uma vez obtida a dilatacdo desejada, abra a torneira de parada e aspire o liquido do baldo utilizando a seringa ou o dispositivo de insuflagéo.

Retire cuidadosamente o dilatador do trato de nefrostomia.

Procedimento para Dilatador de Balaio Com Bainha Amplatz

Retire a manga do dispositivo e a descarte.

Trave a seringa na torneira de parada do brago lateral do cateter baldo e aspire até que todo o ar seja removido e feche a

Usando orientagdo fluoroscopica, passe um fio-guia de 0.035 polegadas até a distancia desejada do trato a ser feito.

Introduza o balao dilatador através do limen da bainha Amplatz.

Passe o baldo dilatador sobre o fio-guia e posicione o balao com a ajuda de marcadores radiopacos sob orientagao fluoroscdpica.

Encha a seringa ou utilize o dispositivo de insufla¢ao, se fornecido, com o meio de contraste e elimine o ar da seringa ou do dispositivo de
insuflacdo.

Abra a torneira de parada do dilatador, conecte a seringa ou o dispositivo de insuflagdo ¢ insufle o baldo com o meio de contraste.
PRECAUCOES: Inunde o baldo apenas com meio estéril. Nao infle com ar ou qualquer gés. Para garantir a regulacio correta da pressdo

do baldo, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagio do balao com um mandmetro. Nao exceda a pressdo maxima
recomendada mencionada no rétulo do produto.

Ao atingir a pressdo desejada do baldo, feche a torneira de parada e deixe o baldo insuflado no local durante pelo menos 30 segundos para
permitir uma dilatacdo adequada.

Uma vez atingida a dilatagdo pretendida, avance a bainha Amplatz previamente carregada sobre o baldo para criar o trato de nefrostomia,
depois abra a torneira de parada e aspire o liquido do baldo utilizando a seringa ou o dispositivo de insuflagao.

Retire cuidadosamente o dilatador do trato de nefrostomia.

Grupo de populacio-alvo

Grupos da populago adulta masculina e feminina.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ montado em um tubo dispensador protetor e a embalagem secundéria ¢ feita de polietileno e Tyvek. Fornecido esterilizado
por gés de 6xido de etileno em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser armazenado em temperatura entre 20°C e 40°C e longe 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 enderecgo de fabricac@o 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 defini¢oes

Referéncia padrao:

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

Simbolo Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Numero do catalogo

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

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Consulte as instrugdes de uso

®
§E

Fabricante

>R [

Precaugdes

4dc o
e Limite de temperatura
<l
"%Lh\"“ Mantenha longe da luz solar

&only

Prescrigdo médica

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

&9

Esterilizado com 6xido de

E etileno

Nao pirogénico

.
-
-

Mantenha seco

<
)

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

()

EH

=
=

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabricag@o

Data limite de utilizagdo

EiSIE!

Codigo do lote

Pégina 3 de 3

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

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

Apo6s a conclusdo do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
acordo com as diretrizes regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

c €mza

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka -

562112, india.

Telefone: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak

Navod na pouzitie 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nefrostomicky balonik

Popis pomocky Specifikacie
Balenie pomocky obsahuje (obsah sa moze lisit) = Rozpinaci priemer balona: 10 mm
= Balonikovy dilatator s injekénou striekackou * Dizka baléna: 12 cm
= Balonikovy dilatator s inflacnym zariadenim = Menovity tlak: 07 atm
= Balonikovy dilatator s injekcénou striekackou a Amplatzovym = Hodnota tlaku pri roztrhnuti: 11 atm
navlekom = Pouzite vodiaci drét: 0.035 palec
= Balonikovy dilatator s inflacnym zariadenim a Amplatzovym
navlekom

Obsah pomocky sa moze liSit’ v zavislosti od poziadaviek.
ZamysPany tcel

Ur¢ené na dilataciu fascie, ur¢ené na natiahnutie alebo zvécSenie fascidlneho tkaniva perkutanne pred vykonanim
nefrostomického zakroku.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie
Tato pomocka je kontraindikovana v pripade stavov, ktoré vytvaraju neprijatel'né riziko pocas nefrotomie.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie zahfnaji okrem iného poranenie tkaniva, krvacanie, perforaciu, infekciu, inik mocu a bolest’.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

e Tato pomocka je uréend na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skusenymi v technikdch baldonikovej dilatacie alebo
katetrizacie a tato pomocka by sa nemala pouzivat’ bez komplexnej znalosti indikécii, technik a rizik tohto postupu.

¢ Balon vzdy napustite sterilnou tekutinou. Nenafukujte balon ziadnym druhom vzduchu, oxidu uhli¢itého ani iné¢ho plynu.
Neprefukujte ani neprekracujte maximalny menovity tlak prasknutia, pretoze nadmerny tlak moze sposobit’ prasknutie
balénika.

¢ Informacie o vhodnom nahusteni najdete na Stitku produktu.

¢ Ak pocas nahustenia dojde k strate tlaku v baloniku alebo ak balonik pocas dilatacie praskne, okamzite preruste zakrok.
Opatrne vyfiuknite balon. Nepokusajte sa balon znovu nafuknut’. Ak sa pocas postupu zisti porucha, pomdcku opatrne vyberte.

o Neprekradujte maximéalny menovity tlak prasknutia (uvedeny na stitku) pre tito balénikovi pomécku. Specifikicie pomocky
najdete na Stitku.

¢ Pouzivajte iba kompatibilné vedenie kabla uvedené na stitku pomdcky.

¢ Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitelnosti, opidtovné pouzitie a resterilizacia tejto
pomocky vedie k strate Strukturdlnej integrity a vykonu. Pomoécka je urcena na jednorazové pouzitie.

e Po ukonceni zakroku pomoécku zlikvidujte podla miestnych predpisov pre likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

Navod na pouZitie

Postup pre balonikovy dilatator bez Amplatzovho okluzora

¢ Vykonajte ivodny pristup pomocou punkénej ihly na ucely postupnej dilatacie Standardnym postupom.

¢ QOdstrante puzdro zo zariadenia a zlikvidujte ho.

e Zablokujte striekacku na bo¢nom ramennom kohutiku balénového katétra a nasavajte, kym sa neodstrani vSetok vzduch, a
zatvorte kohutik.

 Pomocou zobrazovacieho navadzania preved'te vodiaci drot s dizkou 0.035 palca do pozadovanej vzdialenosti zhotovovaného
traktu.

¢ Prevlecte balonikovy dilatator cez vodiaci drot a umiestnite balonik pomocou radiokontrastnych znaciek pod zobrazovacim
navadzanim, pricom zabezpecte spravne umiestnenie balonika v mieste dilatacie.

e Naplnte strickacku alebo pouzite inflaéné zariadenie, ak je stcastou balenia, kontrastnou latkou a odstrante vzduch zo
striekacky alebo infla¢ného zariadenia.

¢ Otvorte uzatvaraci kohttik na dilatatore, pripojte strickacku alebo plniace zariadenie a nafiiknite balonik kontrastnou latkou.
VYSTRAHA: Nafiknite balénik iba sterilnym médiom. Nenafukujte vzduchom alebo akymkol'vek plynom. Na
zabezpecenie spravnej regulacie tlaku v baloniku sa odportica pouzivat' inflaéné zariadenie s tlakomerom. Neprekracujte
odporti¢any maximalny tlak uvedeny na stitku produktu.
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Po dosiahnuti pozadovaného tlaku v baloniku zatvorte uzatvaraci kohut a nechajte nafuknuty balonik na mieste aspon 30
sekund, aby sa umoznila dostatocna dilatacia.

Po dosiahnuti pozadovanej dilatacie otvorte uzatvaraci kohut a odsajte tekutinu z baldénika pomocou injek¢nej striekacky
alebo infla¢ného zariadenia.

Opatrne odstraite dilatator z nefrostomického traktu.

Postup pre balonikovy dilatator s Amplatzovym okltizorom

Odstrante puzdro zo zariadenia a zlikvidujte ho.

Pripevnite striekacku k bocnému uzatvaraciemu kohutiku balonikového katétra a odsavajte, kym neodstranite vSetok vzduch,
a potom zatvorte.

Pomocou fluoroskopického navadzania zaved'te vodiaci drot s priemerom 0.035 palca do pozadovanej vzdialenosti
vytvorenej Zily.

Balonikovy dilatator zaved'te cez limen amplatzového okluzora.

Prelozte balonikovy dilatator cez vodiaci drot a umiestnite balonik pomocou rontgenovych znaciek pod fluoroskopickou
kontrolou. Zabezpecte spravne umiestnenie balonika v mieste dilatacie.

Naplnte striekacku alebo pouzite inflacné zariadenie, ak je sucCastou balenia, kontrastnou latkou a odstraite vzduch zo
strieckacky alebo infla¢ného zariadenia.

Otvorte uzatvaraci kohutik na dilatatore, pripojte strickacku alebo plniace zariadenie a nafiknite balonik kontrastnou latkou.
Vystraha Naftiknite balonik iba sterilnym médiom. Nenafukujte vzduchom alebo akymkol'vek plynom. Na zabezpecenie
spravnej reguldcie tlaku v baloniku sa odporica pouzivat inflacné zariadenie s tlakomerom. Neprekracujte odporticany
maximalny tlak uvedeny na Stitku produktu.

Po dosiahnuti pozadovaného tlaku v baloniku zatvorte uzatvaraci kohut a nechajte nafuknuty balonik na mieste aspon 30
sekund, aby sa umoznila dostatocna dilatacia.

Po dosiahnuti pozadovanej dilaticie posuiite predtym vlozeny amplatzovy oklizor na balonik, aby sa vytvoril nefrostomicky
trakt, potom otvorte kohut a odsajte tekutinu z baldonika pomocou striekacky alebo inflacného zariadenia.

Opatrne odstraite dilatator z nefrostomického traktu.

Cielova skupina populacie

Skupiny dospelych muzov a Zien.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zostavené v ochrannej ddvkovacej trubici a sekunddrnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku. Dodava
sa sterilizované plynnym etylénoxidom v odlupovacom baleni. 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 vyskytni problémy alebo akékol'vek zadvazné 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.
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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

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eurdépskom
spolocenstve/Eurdpskej tinii

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Teplotny limit

Vystraha

>R [

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

&only Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby
Datum spotreby
LOT Kod sarze
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e Tuto pomocku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat’ na pokyn lekara. Sterilné (ETO), ak
je balenie neotvorené alebo neposkodené.

e Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

¢ Po ukonceni zékroku zlikvidujte pomocku a
jej pripadné sucasti podla institucionalnych a
miestnych regula¢nych smernic pre likvidaciu
biologicky nebezpecného zdravotnickeho
odpadu.

c €o123

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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Spanish — Espanol

Instrucciones de uso 2BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador con balon de

7
nefrostomia
Descripcion del dispositivo Especificaciones.
El paquete del dispositivo contiene (el contenido puede variar) = Diametro de expansion del globo: 10 mm
= Balon dilatador con jeringa = Longitud del globo: 12 cm
= Dilatador de balon con dispositivo de inflacion = Presion nominal: 07 atm
= Dilatador de balon con jeringa y funda Amplatz = Presion de ruptura de velocidad: 11 atm
= Dilatador de balén con dispositivo de inflacion y funda Amplatz = Utilizar guia: 0.035 pulgadas

El contenido del dispositivo puede variar en funcion de las
necesidades.

Objetivo previsto

Destinado a la dilatacion fascial, para estirar o ampliar el tejido fascial por via percutanea antes de realizar el procedimiento
de nefrostomia.

Indicaciones y contraindicaciones

Este dispositivo estd contraindicado en presencia de condiciones que creen un riesgo inaceptable durante el procedimiento de
nefrotomia.

Posibles complicaciones

Posibles complicaciones incluyen, entre otras, traumatismos tisulares, hemorragias, perforaciones, infecciones, pérdidas de
orina y dolor.

Advertencias y precauciones

¢ Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por médicos con formacion y experiencia en técnicas de dilatacion con balon o
cateterismo, y no debe utilizarse sin un conocimiento exhaustivo de las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

¢ Infle siempre el globo con liquido estéril. No infle el globo con ningtn tipo de aire o didéxido de carbono u otro gas. No
sobrepasar ni exceder la presion maxima de rotura, ya que una presion excesiva puede provocar la rotura del globo.

e Consulte en la etiqueta del producto los detalles de inflacion adecuados.

¢ Si se produce una pérdida de presion dentro del balén durante la inflacion o si el balon se rompe durante la dilatacion,
interrumpa inmediatamente el procedimiento. Desinfle el globo con cuidado. No intente volver a inflar el globo. Retire con
cuidado el dispositivo si se detecta un fallo durante el procedimiento.

e No supere la presion de rotura nominal maxima (indicada en la etiqueta) para este dispositivo de globo. Consulte las
especificaciones del dispositivo en la etiqueta.

e Utilice solo guias de cable compatibles, tal como se especifica en la etiqueta del dispositivo.

¢ No utilice si el producto estd daflado o caducado, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo conlleva la pérdida de
la integridad estructural y del rendimiento. El dispositivo esta destinado a un solo uso.

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

Instrucciones de uso

Procedimiento para dilatador de balon sin funda Amplatz

¢ Realice el acceso inicial con aguja de puncion para la dilatacion secuencial utilizando el procedimiento estandar.

e Retire el manguito del dispositivo y deséchelo.

¢ Bloquee la jeringa en el grifo de cierre del brazo lateral del catéter con globo y aspire hasta eliminar todo el aire y cierre el
grifo de cierre.

e Utilizando la guia por imagen, pase una guia metalica de 0.035 pulgadas hasta la distancia deseada del tracto a realizar.

e Pase el balon dilatador sobre la guia y posicionar el baloén con la ayuda de marcadores radiopacos bajo guia por imagen,
asegurar la correcta colocacion del balon en el lugar de la dilatacion.

e Llene la jeringa o utilice el dispositivo de inflacion si se suministra, con medio de contraste y elimine el aire de la jeringa o
del dispositivo de inflacion.

e Abra la llave de paso del dilatador, conecte la jeringa o el dispositivo de inflado e infle el balon con el medio de contraste.
PRECAUCION: Infle el balén tinicamente con medio estéril. No infle con aire ni ningan gas. Para garantizar una regulacién
adecuada de la presion del globo, se recomienda utilizar un dispositivo de inflado de globo con mandémetro. No exceda la
presion maxima recomendada mencionada en la etiqueta del producto.
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Al alcanzar la presion deseada del globo, cierre la llave de paso y deje el globo inflado en su lugar durante al menos 30
segundos para permitir una dilatacion adecuada.

Una vez lograda la dilatacion deseada, abra la llave de paso y aspire el liquido del balon utilizando la jeringa o el dispositivo
de inflado.

Retire con cuidado el dilatador del tracto de nefrostomia.

Procedimiento para dilatador de balon con funda Amplatz

Retire el manguito del dispositivo y deséchelo.

Bloquee la jeringa en la llave de paso del brazo lateral del catéter con balon y aspire hasta que se elimine todo el aire y cierre
la valvula.

Utilizando guia fluoroscopica, pase un alambre guia de 0.035 pulgadas hasta la distancia deseada del tracto a realizar.
Introduzca el balon dilatador a través del lumen de la funda amplatz.

Pase el dilatador de balén sobre la guia y coloque el baloén con la ayuda de marcadores radiopacos bajo guia fluoroscopica.
Asegurese de que el balon esté colocado correctamente en el sitio de dilatacion.

Llene la jeringa o utilice el dispositivo de inflacion si se suministra, con medio de contraste y elimine el aire de la jeringa o
del dispositivo de inflacion.

Abra la llave de paso del dilatador, conecte la jeringa o el dispositivo de inflado e infle el balén con el medio de contraste.
PRECAUCION: Infle el balon unicamente con medio estéril. No infle con aire ni ning(in gas. Para garantizar una regulaciéon
adecuada de la presion del globo, se recomienda utilizar un dispositivo de inflado de globo con manémetro. No exceda la
presion maxima recomendada mencionada en la etiqueta del producto.

Al alcanzar la presion deseada del globo, cierre la llave de paso y deje el globo inflado en su lugar durante al menos 30
segundos para permitir una dilatacion adecuada.

Una vez lograda la dilatacion deseada, avance la funda amplatz previamente cargada sobre el balon para crear el tracto de
nefrostomia, luego abra la llave de paso y aspire el liquido del balon usando la jeringa o el dispositivo de inflado.

Retire con cuidado el dilatador del tracto de nefrostomia.

Grupo de poblacion objetivo

Grupos de poblacion de hombres y mujeres adultos.

Suministro y almacenamiento

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

Notificar cualquier incidente grave

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

Referencia estandar:

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

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

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

Consulte las instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

Alejar de la luz del sol

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con o0xido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Codigo de lote
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N.° de documento BNMD-RND-IFU-26

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Fabricante

Precaucion

>R [

&only

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

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 eliminacion de residuos
médicos biopeligrosos.

cemzs

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
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Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Se bruksanvisningen

Dilatator for nefrostomiballong

Enhetsbeskrivning Specifikationer

Enhetspaketet innehaller (innehallet kan variera) = Ballongens expansionsdiameter: 10 mm
= Ballongdilatator med spruta = Ballongens ldngd: 12 cm
= Ballongdilatator med inflationsanordning = Nominellt tryck: 07 atm
= Ballongdilatator med spruta och Amplatz-slida = Berikna spriangningstryck: 11 atm
= Ballongdilatator med inflationsanordning och Amplatz-mantel = Anvind guidewire: 0.035 tum

Enhetens innehéll kan variera beroende pa krav.

Avsett Andamal

Avsedd for fasciadilatation, avsedd for att stricka ut eller forstora fasciavdvnaden perkutant innan nefrostomiingrepp utfors.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer
Denna enhet dr kontraindicerad vid tillstdnd som skapar oacceptabla risker vid nefros- tomiingrepp.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begriansade till, vivnadstrauma, blddning, perforering, infektion,
urinlédckage och smérta.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Denna enhet dr avsedd att anvédndas av ldkare med utbildning och erfarenhet av tekniker for ballongdilatation eller
kateterisering och denna enhet ska inte anvdndas utan omfattande kunskap om indikationer, tekniker och risker med
proceduren.

* Fyll alltid pa ballongen med steril vitska. Fyll inte ballongen med nigon form av luft, koldioxid eller annan gas. Overinflatera
inte och dverskrid inte det maximala nominella springtrycket, eftersom ett for hogt tryck kan leda till att ballongen brister.

¢ Se produktens etikett for limpliga monteringsdetaljer.

¢ Om trycket i ballongen sjunker under inflationen eller om ballongen brister under dilatationen, ska ingreppet omedelbart
avbrytas. Avldgsna ballongen noggrant. Forsok inte att bldsa upp ballongen igen. Dra forsiktigt ut enheten om fel upptéicks
under proceduren.

e Overskrid inte det maximala nominella springningstrycket (anges pa etiketten) for denna ballongenhet. Se etiketten for
specifikation av enheten.

¢ Anvénd endast kompatibel guidewire enligt specifikationen pa enhetens etikett.

¢ Anvénd inte produkten om den &r skadad eller utgangen, ateranvindning och omarbetning av denna enhet leder till forlust av
strukturell integritet och prestanda. Enheten ar avsedd for engéangsbruk.

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

Se bruksanvisningen

Procedur for ballongdilatator utan Amplatz-mantel

o Utfor initial atkomst med punktionsnal for sekventiell dilatation enligt standardprocedur.

Ta bort hylsan fran enheten och kassera den.

Las fast sprutan pa ballongkateterns stoppkran pé sidoarmen och aspirera tills all luft har avldgsnats och sting stoppkranen.

Med hjélp av bildstyrning, for en guidewire pa 0.035 tum till 6nskat avstdnd av den tractus som ska goras.

For ballongdilatatorn dver guidewiren och placera ballongen med hjilp av rontgenopaka markorer under bildvédgledning, se

till att ballongen placeras korrekt vid dilatationsstéllet.

e Fyll sprutan eller anvind inflationsanordningen, om sédan finns, med kontrastmedel och avligsna luft fran sprutan eller
inflationsanordningen.

 Oppna stoppkranen pé dilatatorn, anslut sprutan eller inflationsenheten och inflera ballongen med kontrastmedlet. Varning
Fyll endast pa ballongen med sterilt medium. Fyll inte pa med luft eller ndgon gas. For att sékerstélla korrekt reglering av
ballongtrycket rekommenderas anvindning av en ballonginflationsenhet med tryckmitare. Overskrid inte det
rekommenderade maxtryck som anges pa produktetiketten.
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e Nar onskat ballongtryck har uppnatts, sting stoppkranen och 14t den inblasta ballongen sitta kvar i minst 30 sekunder for att
mojliggora tillrdcklig utvidgning.

e Nar onskad dilatation har uppnétts dppnar du stoppkranen och suger upp vétskan frén ballongen med hjélp av sprutan eller
inflationsanordningen.

e Ta forsiktigt bort dilatatorn fran nefrostomikanalen.

Procedur for ballongdilatator med Amplatz-mantel

e Tabort hylsan fran enheten och kassera den.

e Las fast sprutan pé ballongkateterns stoppkran pd sidoarmen och aspirera tills all luft har avldgsnats och sting

e Med hjélp av fluoroskopisk vigledning, for in en guidewire pa 0.035 tum till dnskat avstand fran den tractus som ska goras.

e For in ballongdilatatorn genom lumen pa amplatz-mantel.

e For ballongdilatatorn dver guidewiren och positionera ballongen med hjilp av rontgentdta markorer under fluoroskopisk
vigledning, Se till att ballongen placeras korrekt vid dilatationsstallet.

e Fyll sprutan eller anvind inflationsanordningen, om sédan finns, med kontrastmedel och avliagsna luft fran sprutan eller
inflationsanordningen.

o Oppna stoppkranen pa dilatatorn, anslut sprutan eller inflationsenheten och inflera ballongen med kontrastmedlet. Varning
Fyll endast pd ballongen med sterilt medium. Fyll inte pd med luft eller ndgon gas. For att sdkerstélla korrekt reglering av
ballongtrycket rekommenderas anvindning av en ballonginflationsenhet med tryckmitare. Overskrid inte det
rekommenderade maxtryck som anges pé produktetiketten.

¢ Nar onskat ballongtryck har uppnaétts, stdng stoppkranen och lat den inblasta ballongen sitta kvar i minst 30 sekunder for att
mdjliggora tillracklig utvidgning.

e Nar Onskad dilatation har uppnétts, for du fram den tidigare laddade amplatz-manteln pd ballongen for att skapa
nefrostomikanalen, darefter Oppnar du stoppkranen och aspirerar vitskan frdn ballongen med hjélp av sprutan eller
inflationsanordningen.

e Ta forsiktigt bort dilatatorn fran nefrostomikanalen.

Malgrupp for malgruppen

Befolkningsgrupperna vuxna méan och kvinnor.

Leverans och lagring

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

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vanligen
kontakta var kundtjénst eller ring till den kontakt som anges i vér tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten ar etablerad.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

tillverkaren

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ ®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

S
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrins

Varning

>R [

/,
([ ]
\

A
b

\

Forvaras borta fran solljus

&only

Receptbelagt

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

[SteRie [eo]

Steriliserad med etylenoxid

< 13

Icke-pyrogen

Pl

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

Innehéller inte DEHP

Unik enhetsidentifierare

SIEEEGIER’

Tillverkningsdatum
Sista forbrukningsdag
LOoT Parti kod
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¢ Denna anordning ska séljas av/pa anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr odppnad
eller oskadad.

e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

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

€=

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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