Instructions for Use BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex Ureteral Stents

Device Description

P Flex Ureteral stents are flexible tubular devices made from radiopaque polyurethane. One or both ends of the ureteral stent
consist of curled pigtail self-retaining loops. Both ends of the stent are open or one end of stent is closed based on the type
chosen. Ports are provided along the length of the stent including the pigtail loops of the stent. The stent is marked along the
length to enable visualization, advancement and

placement.

If the Stent provided with monofilament string which helps in device positioning during insertion and removal and also if

stent provided with surface hydrophilic coat, this coating when activated will make stent outer surface slippery for easy
insertion.

Ureteral Stent Package Includes Ureteral Stent Set Package Includes

e Radiopaque double pigtail stent

Radiopaque double pigtail stent
e Pusher/Stent Positioner with radiopaque tip

]
e Pusher/Stent Positioner with radiopaque tip
(]
]

e Clamp Guidewire
Clamp
Size (Fr) Length (cm) Variants
2.8, 3, 3.5, 3.7, 3.8, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Both ends open: Standard, One end multiloop & Both
45, 47, 48, 5. 5.5, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 & end multiloop.
6.5,7& 8 32

One end Closed: Standard, One end multiloop & Both
end multiloop.

All the variants are available in with & without string and with and without Hydrophilic coat.

Intended Purpose & Duration

Ureteral stents are non-bioabsorbable medical device intended for treatment of obstructed ureter for temporary drainage of
urine from renal pelvis to urinary bladder and is intended for short-term use up to 30 Days.

Indications For Use & Contraindications

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

Potential Complications

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

Warnings And Precautions

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

e Do not use if device is damaged or expired or opened.

e Use only accessories supplied with package.

e Device is not intended for permanent use. The Ureteral Stent must not remain indwelled for more than 30 days. If
appropriate for the patient, the stent may be replaced with a new stent.

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

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

Store in a dark, cool and dry place.

Avoid contact with sharp and abrasive objects.

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

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

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

Endoscopic Placement of the Device
Both End Open

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

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

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

pelvis.

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

4. Insert the pusher to the proximal end of the guidewire and advance stent up to the renal pelvis using the pusher under
direct vision.

5. Observe for the distal end of the stent to appear at the ureteropelvic junction. Once correct placement within the renal
pelvis is confirmed by fluoroscopic guidance.

6. Remove the guidewire and then the pusher carefully. The stent pigtail loop will form once the guidewire is removed.

. If necessary, fine adjustments can be made using endoscopic forceps or with string if provided along with stent.

8. Detach the monofilament string from the stent and remove from patient body after stent adjustment.

W

~

One End Closed

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

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

length enhances patient comfort and efficiency.

2. Insert the compatible guidewire with stiff tip into the stent and stretch the stent’s coils at both ends. 3.Insert and connect
the pusher to the stent from the guidewires proximal end and fix it to meet the cross section of the stent. Use the clamp to
secure the pusher with the guidewire if necessary.

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

4. Observe for the distal end of the stent to appear at the ureteropelvic junction. Confirm correct placement within the renal
pelvis by fluoroscopic guidance.

. Remove the guidewire and then the pusher carefully.

. If necessary, fine adjustments can be made using endoscopic forceps or with string if provided along with stent.

7. Detach the string from the stent and remove from patient body after stent adjustment.

(%)

AN D

Removal of the Device

Device should be removed by gently withdrawing the stent using endoscopic forceps. Do not force if resistance is
encountered. Product removal should not be carried out by unauthorized or untrained personnel. Product should be removed
by trained physician with support from qualified technicians.

Target Population Group

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

Stent Size (Fr) Accepted Guidewire (inch)
2.8,3,3.5&38 0.018
4 0.025
45,47 &4.85, 0.032
5.5,6& 6.5 0.035
7&8 0.038

Supply And Storage

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

Report Any Serious Incident

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.

Summary on Safety and Clinical Performance:

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

Standard Reference:

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

manufacturer

Symbol

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

Consult instructions for use

Manufacturer

Temperature limit

Caution

>R [

Keep away from sunlight

&only

Prescription

Do not re-use

Not made with natural
rubber latex

Sterilized using ethylene
oxide

Non-pyrogenic

Keep dry

Medical device

Single sterile barrier system
with protective packaging
inside

Does not contain DEHP

c
o

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

Batch code

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

e Read all the instructions before use.

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

C €u[EuTrer

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Bulgarian - 0bJarapcku

VHCTpyKIMH 32 yrIOTpe6a BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex Yperepayinu creHTOBE

Ornncanue Ha yCTPOMUCTBOTO

VYperepuute crentoBe P Flex ca fleksubmiam Tpr00BUAHN yCTPOWCTBA, M3pAaOOTEHN OT PEHTTEHOIIPO3paueH MOIHYpPETaH.
EnuHusT WK [BaTa Kpas Ha YPETepHHs CTEHT Ce ChCTOSIT OT HABUTH CaMO3a/IbpiKallli ce MPUMKHU. J[BaTa Kpas Ha CTEHTa ca
OTBOPCHU WU CIUHUST Kpail Ha CTCHTa € 3aTBOPCH, B 3aBHCUMOCT OT M30paHnus Tull. [lopToBeTe ca pasmnosioKeHH IO IsUiaTa
IIbJDKUHA HA CTEHTA, BKIIOYHMTENHO M NPUMKUTEe Ha creHTa. CTEHTHT ce MapKupa [0 AbIDKMHATA, 33 Jla MOXE Ja ce
BU3YyaJIM3Upa, MPUJBHKH U TOCTABH.

AKO CTCHTBT € CHa6IL€H C MOHoq)HHHa HUIIKA, KOATO NoMara 3a N0O3MIUOHUPAHETO Ha yCTpOﬁCTBOTO IO BpEMC Ha MOCTABSIHE
U H3BAXIAaHC, a ChIIO M aKO CTCHTBHT € CHa6,IIeH C XI/II[pOCbI/IHHO TIOKPUTHUEC HAa NOBBPXHOCTTA, TOBA IMOKPUTHUE, KOraro c¢€
AKTHBHpa, 1€ HallpaBU BbHIIHATA IOBBPXHOCT HA CTCHTA XJIb3raBa 3a JICCHO MMOCTABAHC.

IMakeThbT YPETEPEH CTEHT BKJIIOYBA KoMmiekTsT 32 YPETEPEH CTEHT BKJIIOYBA

Panuomnpo3paden cTeHT ¢ JBOMHA OmalliKa

e Panuornpo3padeH CTEHT ¢ JBOMHA OTalllKa
[To3urmonep 3a U30yTBaHE HA CTCHTOBE C PAJMOIIPO3PAUYCH

o [lo3uinoHep 3a H30yTBaHE Ha CTCHTOBE C

PaaMONPO3pavYeH HAKPAHHUK HAKPAHHUK
e Cxoba e BOJEIA TEN
e Ckoba
Pasmep (¢p) JAbaxuHa (cM) Bapuantn
2.8, 3, 35,37, 38, 4, 6.8 10 12. 14. 16. 18 JlBara kpast ca orBopenu: CTan1apTeH, MHOTOKOHTYPHO
45, 47, 48, 5, 5.5, 6, 20. 22. 24. 26. 28. 30 u YCTPOMCTBO ¢ €MH KPall i MHOTOKOHTYPHO YCTPOUCTBO
6.5,7u8 3 C JBaTa Kpasl.

Enunusr kpaii e 3atBopeH: CTaHIapTeH, MHOTOKOHTYPHO
YCTPOMCTBO C €IMH Kpail © MHOTOKOHTYPHO YCTPONCTBO
C J1BaTa Kpasi.

Bceuuku BapuaHTH ce Tipeayiarat ¢ u 0e3 HUIIKa | ¢ U 0e3 XUAPOPHITHO TIOKPUTHE.

IlpeaBuaena mes v NPOAbJIKUTETHOCT

YperepaaHuTe CTEHTOBE ca HeOM0aOCOPOUpPyeMH MEIMIIMHCKU U3ICIHsI, PSIHA3HAUYCHH 32 JICUCHUE HA 3aIyIICH ypeTep 3a
BPEMCHHO OTBEXKIAHE HA ypUHATa OT OBOPCYHOTO JIETCHYEC KbM IHKOYHHUS MEXyp M ca MpeIHa3HAYCHHU 3a KPATKOCPOUHA
ynotpeba 10 30 mHu.

IMoka3anus 3a ynorpeda u NpOTUBONOKA3AHUS

[Tokazano e ja ce mpuiara IpH 3amyllieH yperep (Hamp. OT KaMbK, CTPHKTypa, Kommpecus, fioposa, TpaBma). Jla He ce
HMMIUIAHTHPA NIPU €KCTPEMHU CTECHEHUS], IPUUUHEHU OT TYMOPH.

IToTreHnnaIHU YCI0KHCHUSA

[ToTeHmamHuTe YCIOKHEHUS BKIIOYBAT, HO HE CE OrpaHUYaBat 10 peduIyke Ha ypeTepa, HHPEKIMI Ha MUKOYHATE ITbTUINA
(cericuc Ha yperepa), XeMaTypHsi, 0TOK, MATPAIH, AU3YPHS, HHKPYCTAIHs U (parMEeHTAHs Ha CTCHTA.

Hpenynpememm H npeanasau MEPKHU

e He wu3noasBaiire ycTpoWcTBOTO NOBTOpHO. He wu3monsBaiiTe, ako oOnakoBKaTa € OTBOpeHa WM noBpeneHa. He
M3M0JI3BAalTE MPOAYKTA, KO UMa ChbMHEHHE, Y€ YCTPONUCTBOTO HE € CTEPUITHO.

e He usnosnsBaiite, ako yCTpOHCTBOTO € IOBPENEHO, C U3TEKbJI CPOK Ha FOJAHOCT UM OTBOPEHO.

e l3non3BaiiTe caMo akcecoapuTe, JOCTABEHU B OMMaKOBKATa.

e VCTpoiicTBOTO HE € NpenHa3HAueHO 3a IOCTOSHHA yMoTpeda. YpeTepHUST CTEHT He TpsOBa Ja OCTaBa IOCTaBEH 3a
moBeye oT 30 gHU. AKO € MOJIXOJISIIO 32 MAIUEHTa, CTCHTHT MOXE J1a ObJIC 3aMCHEH C HOB.

e VBepere ce B CHBMECTHMOCTTa Ha BOJeENIa TeN mpeau ymorpeba. MHpopmammsaTa 3a ChBMECTHMHS BOJCIIA TN €
[I0COYEHA Ha €TUKETAa Ha YCTPOHCTBOTO.

e JI3mon3BaHeTo Ha MPOAYKTa HE TPsIOBA a ce M3BBPIIBA OT HEOTOPU3UPAHHU WIH HeoOyueHn uma. [IpoaykTsT TpsaOBa na
Cce W3MOJ3Ba OT OOydYeH JIeKap C MOMOIITa Ha KBAMM(GUIMPAHH TEXHUIU, HM3IOJI3BAINM acenTuuHa TexHuka. Crex
MPUKITIOYBAHE Ha TIPOLEAypaTa H3XBBPJICTE YCTPOHCTBOTO W HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO HMMa TaKHBa, CBHIIACHO
WHCTUTYLIMOHATHUATE U MECTHUTE PETYJIATOPHU HACOKH 33 U3XBBPJIIHC Ha OMOJIOTUYHO OTIACHU MEIUIIMHCKHU OTIIA IBIIH.
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Jla ce ma3u oT (hIyopeciieHTHA CBETIINHA, CICKTPHYCCKH IBUTATCII H TCHEPATOPH

ChxpansiBaiiTe Ha TBMHO, XJIQJHO U CYXO MSICTO.

W30srBaiiTe KOHTAKT C OCTPU U a0Pa3UBHU MPEIMETH.

bpeMenHaTa maieHTKa TpsiOBa na Objie BHMMATENHO HaAOJIO/aBaHa 32 BB3MOKHA MHKPYCTAlMs Ha CTEHTA MOPaH
yroTpedara Ha KalIueBH JOOABKH.

HenpaBuinHoto GopaBeHe ChC CTEHTA, MO3UIIMOHUPAIIOTO YCTPOWCTBO M BOAEIIATA TEJ MOJ BI'bJ MOXKE CEPHO3HO Ja
orcnabu creHta. OCTpOTO OrbBaHE WM IMPEHANpPSraHe MO BpPeMe Ha IMOCTABSHETO MOXKE [a JIOBEIE [0 IOCIIE/IBaIIO0
OTJIeJIsIHE HA CTEHTA B TOYKATA HA HATOBapBaHE 110 BpeMe Ha IEPHO0/ia Ha MMOCTABSIHE.

CreHToBeTe TPsIOBA J1a Ce MPOBEPSBAT IEPUOIMYHO 32 MPHU3HALY HA MHKPYCTAIUS U 32 MPABWIHOTO UM (yHKIIHOHHUPAHE.
[leprou4HN TPOBEPKM HA HMHTECPBAIM, KOUTO JICKAPAT CYUTA 33 IMOJIXOMSAIIM, KaTO B3eMa MPEIBUI WHIUBUIAYAIHOTO
CBhCTOSIHHE HA TAlMeHTa U apyru crenuduuny 3a Hero ¢akrtopu. OcBeH ToBa yrnoTpedara Ha TOBa YCTPOMCTBO TPsiOBa na
Ce OCHOBaBa Ha PUCKOBO-OCHE(MUIIMTHUTE (PAKTOPHU, KOUTO CC OTHACST 32 BaIlIMs MAIIUCHT.

EHaockoncko nocraBsiHe Ha YCTPOMCTBOTO
JlBaTa Kpast OTBOpeHH

IIpean ynortpeda MOTONETE CTEHTa B CTEPUJIHA BOJA WMJIM W30TOHHYEH (DU3HOJIOTHYEH PAa3TBOP, 3a Jia aKTUBHpATE
CMa3BaHETO Ha IMOBBPXHOCTTA HA CTEHTA (CaMO 3a CTEHTOBE C XUAPOPHITHO TIOKPUTHE)

1. Ompenenere moaxonsiiaTa IbDKHHA HAa CTCHTA CIOPE] M3UCKBaHHMATA Ha manueHTa. OOMKHOBEHO CC M3YHCISBA OT
M3X0JHaTa nuesorpama. Iloaxonasiiara IbJDKHHA Ha CTCHTA MOBUINIaBa KoM(opTa 1 e()eKTUBHOCTTA HA MAIMCHTA.

2. TloctaBeTe MeKHsl BpbX Ha ChBMECTUMATA BOJICINA TEJ B €HIOCKOIA, OCHIYPETE JOCTBII O ypeTepaiHaTta OPUEHTALUS 1
IpeKapaiTe BoJemaTa TeJl Harope KbM ObOPEYHOTO JIeTCHYE.

3. [IpemuHeTe npe3 KOHYCOBHIHUS M HEMapKUpPaH BPBX HA CTCHTA HAJl BOJCIUIATA TN M IPE3 CHIOCKOIA, KaTO MOIbpKATE
MTO3UIKATA HA BOJCIIATA TEI.

4. TlocraBere OyTaJoOTO B MPOKCUMAIHUS Kpail Ha BOJEIIAaTa Tl U MPUABIKETE CTEHTA 10 OBOPETHOTO JIETeHUYE ¢ MOMOIITA
Ha OyTaJIOTO TOJT TIPSIKO HAOIIOACHHE.

5. HaOmrogaBaiiTe naiau AWCTaTHUAT Kpal Ha CTEHTA Ce€ IMOSBSABA B ypeTepolelBHcalHaTa Bpb3ka. Ciex KaTo MPaBUITHOTO
MOCTaBsiHE B OBOpEYHMSI Ta3 c€ MOTBBPAM Upe3 (IIyOpOCKOIICKO HAaCOUBaHE.

6. OtcTpaHeTe BHUMATEIHO BOJEIIATa TNl U clie] ToBa OyTtanoTo. [IprMkara Ha omamkaTa Ha CTEHTA IIe ce 00pas3yBa, clie]
KaTo BOJEIIaTa Tel ObJIC OTCTPAHEH.

7. Ako ¢ HeoOXOIUMO, KOPEKIMUTE Ha finTpuTe MOrar Ja ce HaIlpaBsT C MOMOIITA HA SHIOCKOIICKU IIMIKKA WA C TIOMOIITA
Ha CTPYHa, aKO € IPEIOCTaBEeHA 3a¢/IHO ChC CTCHTA.

8. Orzmenere MoHO(DIAMEHTOBATA HUIIKA OT CTCHTA U 51 U3BAJICTE OT TSUIOTO HA MAIUCHTA CIIC/ PEryJIHpaHe Ha CTCHTA.

EnunusaT Kpai e 3aTBOpPeH

IIpean ynotpeda moToneTe CTEHTa B CTEPUIIHA BOJIA WIIM M30TOHUYEH (pU3MOJIOrUYeH pa3TBop, 3a Ja aKTHBUpATEe
CMa3BaHETO Ha MOBBPXHOCTTA HA CTEHTA (CaMO 3a CTEHTOBE C XUAPOPHITHO TIOKPUTHE)

1. OnpeueneTe noaxogdmniaTta AbJDKMHA Ha CTCHTaA 3a IalMcHTa. OOUKHOBEHO CE€ M3UYMCIIsABA OT U3XoJHaTa muejorpama.
HonxozmmaTa JAbJDKWHA Ha CTCHTA ITOBUIIIaBa KOM(I)OpTa n e(l)eKTI/IBHOCTTa Ha InanucHTa.

2. IlocraBeTe chbBMECTHMATA BOJCHIA TCJI TCJI € TBBPJ BPbX B CTCHTA U PA3TCTHETC HAMOTKUTE HAa CTCHTA B JIBATa Kpas.

3. IlocraBetre u CBBPIKCTC TJIaCKada KbM CTCHTA OT IMPOKCHUMATHUA Kpaﬁ Ha BOACIIUTEC XHIMK M TI'O ﬁKCHpaﬁTe, 3a Jga
JAOCTUTHE HANPEYHOTO CCUYCHHUEC Ha CTCHTA. Axo e HeO6X0ﬂI/IMO, H3II0JI3BalTE CKO6aTa, 3a J1a 3aKpCIIuTe 6yTa.]'IOTO C
BoJcHIIaTa TCJI.

4. HpI/IHBI/I)KCTe criobkara oT CTCHT, BoAfIIAa TCI U 6yTaJ’IO, JAOKAaTO BBPXBT AOCTHUI'HE 6’b6pe‘{HOTO JICTCHYC 1o IIpsKa

BUIMMOCT.

5. HabGmomaBaiiTe nanmu AWCTATHUAT Kpalk Ha CTEHTAa Ce IMOSBSIBA B ypeTepoleliBUCaTHaTa Bpb3ka. KoHcraTupaiite

MIPaBUWIIHOTO MOCTaBsIHE B ObOpeTHHs Ta3 upe3 GryopOCKOIICKO HAaCOUBaHE.
6. OTcTpaHeTe BHUMATEIHO BOJCIIATa TEJ U CJIe] TOBa OyTaloTo.

7. Axo e HCO6XO,Z[I/IMO, KOPEKOUUTE Ha ﬁHTpI/ITe Morart ga c€ HalpabAT C IOMOIIITa HAa €CHAOCKOIICKH HIUITKW WJIN C ITOMOIITa

Ha CTpYHAa, aKo € MpeaocTaBCHa 3a€/ITHO CbC CTCHTA.
8. OT,HG.HCTG KOHCHA OT CTCHTAa U I'0 U3BAJICTC OT TAJIOTO HA MAIIMCHTA CJIC pETryJiMipaHe Ha CTCHTA.

H3Baxaane HA yCTPOMCTBOTO

YCTpoﬁCTBOTO TpH6Ba Ja €€ OTCTpaHU Yp€3 BHUMATCIIHO U3TCTJISIHE Ha CTCHTA C IOMOLITAa Ha CHAOCKOIICKHN HIUIIKH. He
HaCHJ’[BafITe, AKO CPCHIHETE CBIIPOTUBJICHUC. I/I3Ba)K,Z[aHeTO Ha MMPOAYKTa HC TpHGBa Jla C€ M3BbpUIBA OT HCOTOPU3UPAH WIN
Heo6yqu nepcoHall. HpOZ[yKT’I)T TpH6Ba Ja €€ OTCTpaHu OT o6yqu JICKap € nmoMoulTa Ha KBaJ’II/I(l)I/IIII/IpaHI/I TCXHUIIU.

I[{esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

IlanuenTu ¢ YBpPCIKAAHC Ha YpETEpa 3a Bb3paCTHU U NEAUATPUYIHU I'PYIIU HAIIUCHTU U OTPAHUYCHUA TIPU U3IIOJI3BAHECTO Ha
MOAXOJAIl pasMep U AbJIZKUHA.
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IIpenopbku 3a IPOAYKTH

Pasmep Ha crenta (pp) Ilpuer Bomema Tes1 (MHIOBE)

2.8,3,3.5u3.8 0.018
4 0.025
45,4748 0.032
5,55,6u6.5 0.035
Tus 0.038

JocTaBka U cbXpaHeHHe

VYCTpoiicTBOTO € OIakoBaHO B MbPBHYHA ONMAKOBKA, M3pabOTEeHa OT IIOJUETHIICH, W BTOPHYHA OMAKOBKa, M3paboTeHa OT
nonretwieH u TaliBek. JlocTaBsT ce CTEPUIIM3UPAHU C Ta3 CTUICHOB OKCHUJIl B OTBOPCHA OIMAKOBKA C O0OCNKH. Y CTPOMCTBOTO
TpsiOBa J1a ce chXpanspa mpu Temreparypa ot 20°C mo 40°C u maned oT npsika CTbHYEBA CBETINHA.

I[OKJIallBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AKO Bb3HHMKHAT HpO6HeMI/I IIpHU U3MOJI3BAHCTO HA TOBA yCTpOﬁCTBO W CEPUO3HU MHIUJACHTU U HECKCITaHU C'b6I/ITI/IH, MOJIA,
CBBPIKETE CE€ C HAIIMA OTACI 34 BPB3KU C KIIMCHTH UJIN CE 063.,[[6Te Ha TOCOYCHUA B ITPOU3BOACTBEHNA HU aIp€C KOHTAKT U Ha
KOMIICTCHTHHS OpraH Ha AbpiKaBaTa 4JICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH l'[OTpe6I/ITeJI$IT W/WIn MaluCHTBT.

O06001meHne Ha 0€30MACHOCTTA U KINHUYHUTE Pe3yJITaTu:

O006ieHne Ha 0€30MacHOCTTa M KIMHUYHUTE XapakTePUCTHKM HA TOBAa YCTPOWCTBO € JOCTHIIHO Ha yeOcaiita
EUDAMED:https://ec.europa.ceu/tools/eudamed
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cpaBka:

ISO 15223-1 Menumuacku u3aenus - CUMBOIJIN, KOUTO TPsiOBa Ja ce U3IMOJI3BAT ¢ HH(OpMAIHAITa,
Mpe0CTaBsiHA OT MPOU3BOIUTENS

CuMBOJ

CumMBoJ 3ariiasue

He pecrepunusupaiite

He usnomnssaiire, ako
OTIaKOBKATa € MOBPE/IeHa, 1 Ce
KOHCYJTHpaKTe ¢
HMHCTPYKLHHTE 3a yrnoTpeda

®
§E

BumxTe nHCTpYKIMUTE 32 yrotpebda

4ic
2dc TemnepaTtypHa rpanuna
<l
— .
£ I\ Jla ce ma3u OT clIbHYEBa CBETIHMHA

He uznoinssaiite
[TOBTOPHO

He e u3paboreHo ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

STERILE

Crepunusupasu ¢
CTUJICHOB OKCHJ]

Henuporennun

x|l e

CpxpaHsaBaiiTe Ha CyX0

<
O

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

Enunnyna crepunna
OapuepHa cHCTeMa C
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Czech - Cestina

Navod k pouziti

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Flexibilni ureteralni stenty

Popis zarizeni
Flexibilni ureteralni stenty jsou flexibilni tubuldrni zatizeni vyrobend z radioprithledného polyuretanu. Jeden nebo oba konce
ureteralniho stentu se skladaji ze stocenych samodrzicich smycek. Oba konce stentu jsou oteviené nebo jeden konec stentu je

uzavieny, podle zvoleného typu. Porty jsou umistény po celé délce stentu véetné smycek stentu. Stent je po celé délce
oznacen, aby bylo mozné jej vizualizovat, posunout a odstranit umisténi.

Pokud je stent opatfen monofilatovou Sntirou, ktera pomaha pii polohovani zatfizeni béhem zavadéni a vyjimani, a také pokud
je stent opatien povrchovou hydrofilni vrstvou, tato vrstva po aktivaci u€ini vnéjsi povrch stentu kluzkym pro snadné
zavadéni.

Baleni ureteralniho stentu obsahuje Baleni obsahuje sadu ureteralnich stenti
¢ Radiopriihledny dvojity pigtail stent e Radioprihledny dvojity pigtail stent
e Polohovac stentl s radioprithlednym hrotem e Polohovag stentll s radioprithlednym hrotem
e Svorka e Vodici drat
e Svorka
Velikost (Fr) Délka (cm) Varianty
2.8, 3, 3.5, 3.7, 3.8, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Oba konce jsou oteviené: Standardni, vicesmyckové na
4.5, 4.7, 48, 5, 5.5, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 & jednom konci a vicesmyckové na obou koncich.
6.5,7&8 32

Jeden konec zavieny: Standardni, vicesmyckové na
jednom konci a vicesmyckové na obou koncich.

Vsechny varianty jsou k dispozici s provazkem a bez provazku a s hydrofilni vrstvou a bez ni.

Zamysleny ucel a doba trvani

Ureteralni stenty jsou nevstiebatelné zdravotnické prostfedky urcené k oSetieni ucpaného mocovodu pro docasny odvod
moci z ledvinné panvicky do moc¢ového méchyie a jsou uréeny ke kratkodobému pouziti do 30 dnt.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Indikovano k podani pfi obstrukci mocovodu (napt. v disledku kamene, striktury, komprese, fibrozy, tirazu). Neimplantovat
v piipadé extrémnich striktur zpisobenych nadory.

Mozné komplikace

Mezi potencialni komplikace patfi mimo jiné refluxace mocovodu, infekce mocovych cest (urosepse), hematurie, edém,
migrace, dysurie, inkrustace a fragmentace stentu.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

e Zafizeni nepouzivejte opakované. Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud
existuje podezieni, ze zafizeni neni sterilni.

e Nepouzivejte, pokud je zafizeni poSkozené, proslé nebo oteviené.

e Pouzivejte pouze ptislusenstvi dodané v baleni.

e Zafizeni neni urceno k trvalému pouziti. Ureteralni stent nesmi zistat zaveden déle nez 30 dni. Pokud je to pro pacienta
vhodné, Ize stent vymeénit za novy.

e Pred pouzitim se ujistéte o kompatibilit¢ vodicich drati. Informace o kompatibilnim vodicim dratu jsou uvedeny na Stitku
zafizeni.

e Vyrobek by nemély pouzivat neopravnéné nebo nevyskolené osoby. Piipravek by mél pouzivat vyskoleny lékar s
podporou kvalifikovanych technik za pouziti aseptické techniky. Po dokonceni zakroku zlikvidujte pfistroj a jeho
pfipadné soucasti v souladu s instituciondlnimi a mistnimi piedpisy pro likvidaci biologicky nebezpecného
zdravotnického odpadu.
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Nepiiblizujte se k fluorescencnim svétlim, elektromotortiim a generatorim

Skladujte na tmavém, chladném a suchém miste.

Vyhnéte se kontaktu s ostrymi a abrazivnimi predméty.

Tehotna pacientka musi byt peclivé sledovana kviili mozné inkrustaci stentu z ditvodu podavani vapniku.

Nespravnd manipulace se stentem, polohovacim zafizenim a vodicim dratem nebo jejich tthlovani miize stent vazné
oslabit. Akutni ohnuti nebo pfetizeni pii zavadéni mize mit za nasledek nasledné oddéleni stentu v misté namahani béhem
indikace.

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

Endoskopické umisténi zarizeni
Oba konce oteviené

Pred pouzitim ponoite stent do sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku, aby se povrch stentu promastil
(pouze pro stenty s hydrofilnim povlakem)

1. Urcete vhodnou délku stentu podle pozadavki pacienta. Obvykle se vypocitava ze zakladniho pyelogramu. Spravna délka
stentu zvysuje pohodli a u¢innost pacienta.

2. Vlozte mekky hrot kompatibilniho vodiciho dratu do endoskopu, zpfistupnéte ureteralni orifice a zaved’te vodici drat az do
ledvinné panvicky.

3. Prejed’te zizenou a neoznacenou Spickou stentu pies vodici drat a projdéte endoskopem, piicemz udrzujte polohu vodiciho
dratu.

4. Vlozte tlatny vodi¢ na proximalni konec vodiciho dratu a posuiite stent az do ledvinné panvicky pomoci tlacného vodice
pod pfimym dohledem.

5. Sledujte, zda se distalni konec stentu objevi na ureteropelvické junkci. Jakmile je spravné umisténi v ledvinné panvicce
potvrzeno pomoci fluoroskopické navigace.

6. Opatrn¢ vyjméte vodici drat a poté tlacny drat. Po odstranéni vodiciho dratu se vytvoii smycka stentového pigtailu.

7. V piipadé potfeby je mozné provést upravu filtru pomoci endoskopickych klesti nebo pomoci struny, pokud je dodavana
spolu se stentem.

8. Po tpravé stentu odpojte monofilni $idru od stentu a vyjméte ji z téla pacienta.

Jeden konec uzavien

Pred pouzitim ponoite stent do sterilni vody nebo izotonického fyziologického roztoku, aby se povrch stentu promastil
(pouze pro stenty s hydrofilnim povlakem)

1. Urcete spravnou délku stentu pro pacienta. Obvykle se vypocitava ze zdkladniho pyelogramu. Spravna délka stentu

zvysuje pohodli a u¢innost pacienta.

2. Vlozte kompatibilni vodici drat s tuhym hrotem do stentu a protdhnéte civky stentu na obou koncich. 3. Zasuiite a pfipojte
ke stentu tlaény vodi¢ z proximalniho konce vodicich drati a fixujte jej tak, aby odpovidal prifezu stentu. V piipadé
potieby pouzijte svorku k zajisténi tlaéného dratku s vodicim dratem.

. Posouvejte stent, vodici drat a tlacnou sestavu, dokud hrot nedosahne ledvinné panvicky pod pfimym dohledem.

4. Sledujte, zda se distalni konec stentu objevi na ureteropelvické junkci. Spravné umisténi v ledvinné panvicce pod
fluoroskopickou kontrolou.

. Opatrné vyjméte vodici drat a poté tlacny drat.

6. V piipad¢ potieby je mozné provést tpravu filtru pomoci endoskopickych klesti nebo pomoci struny, pokud je dodavana

spolu se stentem.

7. Po upraveé stentu odpojte Sintirku od stentu a vyjméte ji z téla pacienta.

W

W

Vyjmuti zaFizeni

Zatizeni by mélo byt odstranéno jemnym vytazenim stentu pomoci endoskopickych klesti. Pokud narazite na odpor,
nepouzivejte silu. Odstranovani vyrobku by neméli provadét nepovolani nebo nevyskoleni pracovnici. Pripravek by mél
odstranit vyskoleny 1ékar s podporou kvalifikovanych technikd.

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

Velikost stentu (Fr) Akceptované vodici draty (palce)

2.8,3,3.5&38 0.018
4 0.025
4.5,47&485, 0.032
55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je baleno v primarnim obalu z polyethylenu a sekundarnim obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se sterilizované
plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pfi teploté od 20 °C do 40 °C a mimo dosah
piimého slunec¢niho zéieni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci piihody, obratte se
na nase oddéleni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasi vyrobni adrese a na pfislusny organ
¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Shrnuti bezpecnosti a klinické vykonnosti:

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

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostredky
poskytovanymi vyrobcem

Symbol

Nazev symbolu

- Symboly, které se maji pouzivat spolu s informacemi

s

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

=@ @

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

4dc

[
(=N
(2]

é—qfn

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

/,
oy
\

Chrante pfed slune¢nim zafenim

& only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

=R

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

0

EH

Neobsahuje DEHP

c
o

Jedine¢ny identifikator zafizeni

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotieby
Kéd sarze
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e Tento pfistroj ma byt prodavan lékarem
nebo na jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud
je baleni neoteviené nebo neposkozené.

e Pred pouzitim si pfectéte vSechny pokyny.

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

C€o123 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

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex ureterstenter

Beskrivelse af enheden

P Flex Ureteral stents er fleksible rerformede enheder fremstillet af rentgentet polyuretan. Den ene eller begge ender af
ureterstenten bestar af krollede, selvholdende slojfer med grisehale. Begge ender af stenten er abne, eller den ene ende af
stenten er lukket, athaengigt af den valgte type. Der er abninger i hele stentens leengde, inklusive stentens pigtail-lokker.
Stenten er markeret i leengden for at muliggere visualisering, fremfering og placering.

Hvis stenten er forsynet med en monoflamentstreng, som hjelper med at placere enheden under indsettelse og fjernelse, og
ogsa hvis stenten er forsynet med en hydrofil overfladebeleegning, vil denne belaegning, nar den aktiveres, gore stentens ydre
overflade glat, sd den er nem at indsatte.

Ureteral stent-pakken indeholder Ureteral stentset Pakken indeholder

e Rontgentat dobbelt pigtail-stent

Rontgentat dobbelt pigtail-stent
e Pusher/Stent Positioner med rentgentat spids

Pusher/Stent Positioner med rentgentaet spids

e Klemme Guidewire
Klemme
Sterrelse (Fr) Laengde (cm) Varianter
2.8, 3, 3.5, 3.7, 3.8, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Begge ender er dbne: Standard, multiloop i den ene ende
ASIRATIRA RIS S IS5ER6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 og og multiloop i begge ender.
6.5.7 0g 8 32

Den ene ende er lukket: Standard, multiloop i den ene
ende og multiloop i begge ender.

Alle varianterne fas med og uden snor og med og uden hydrofilt lag.
Tilteenkt formal og varighed

Ureterstents er ikke-bioabsorberbart medicinsk udstyr beregnet til behandling af obstrueret ureter til midlertidig draening af
urin fra nyrebaekkenet til urinblaeren og er beregnet til kortvarig brug i op til 30 dage.

Indikationer for brug og kontraindikationer

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

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begranset til, urinrersflux, urinvejsinfektion (urosepsis), heematuri, edem,
migration, dysuri, inkrustation og stentfragmentering.

Advarsler og forholdsregler

e Enheden ma ikke genbruges. Brug ikke, hvis pakken er aben eller beskadiget. Brug ikke produktet, hvis der er mistanke
om, at enheden ikke er steril.

e Ma ikke bruges, hvis enheden er beskadiget, udlabet eller abnet.

e Brug kun tilbeher, der folger med i pakken.

e Apparatet er ikke beregnet til permanent brug. Ureteralstenten ma ikke forblive indopereret i mere end 30 dage. Hvis det
er hensigtsmeessigt for patienten, kan stenten udskiftes med en ny stent.

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

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

Opbevares morkt, keligt og tort.

Undga kontakt med skarpe og slibende genstande.

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

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

Stents skal kontrolleres med jeevne mellemrum for tegn pa indkapsling og korrekt funktion. Regelmaessige kontroller med
intervaller, som lagen finder passende under hensyntagen til den enkelte patients tilstand og andre patientspecifikke
faktorer. Desuden skal brugen af dette apparat baseres pa risiko-benyttelsesfaktorer, som de gelder for din patient.

Endoskopisk placering af enheden

Begge ender dbne

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

1.

2.

Bestem den passende stentlengde i henhold til patientens behov. Dette beregnes normalt ud fra baseline-pyelogrammet.
En korrekt stentlengde forbedrer patientens komfort og effektivitet.

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

. For den tilspidsede og umarkede spids af stenten over guidewiren og gennem endoskopet, mens guidewirens position

bevares.

. Indsat skubberen i den proksimale ende af guidewiren, og for stenten op til nyrebakkenet ved hjelp af skubberen under

direkte syn.

. Hold gje med, at den distale ende af stenten kommer til syne ved ureteropelvinkrydset. Nar den korrekte placering i

nyrebakkenet er bekraftet ved hjelp af fluoroskopisk vejledning.

. Fjern guidewiren og derefter skubberen forsigtigt. Stentens pigtail-loop dannes, nar guidewiren fjernes.
. Hvis det er nedvendigt, kan der foretages smé justeringer med en endoskopisk tang eller med en snor, hvis den leveres

sammen med stenten.

. Losn monofilamentstrengen fra stenten, og fjern den fra patientens krop efter justering af stenten.

Den ene ende lukket

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

1.

2.

W

W

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

Indsat den kompatible guidewire med stiv spids i stenten, og strak stentens spoler i begge ender. 3. Indsat og forbind
skubberen til stenten fra guidekablernes proksimale ende, og drej den, s& den passer til stentens tvaersnit. Brug klemmen til
at fastgere skubberen med guidewiren, hvis det er nedvendigt.

. For stenten, guidewiren og pusher-enheden frem, indtil spidsen nar nyrebakkenet under direkte syn.
. Hold gje med, at den distale ende af stenten kommer til syne ved ureteropelvinkrydset. Serg for korrekt placering i

nyrebakkenet ved hjelp af fluoroskopisk vejledning.

. Fjern guidewiren og derefter skubberen forsigtigt.
. Hvis det er nedvendigt, kan der foretages sma justeringer med en endoskopisk tang eller med en snor, hvis den leveres

sammen med stenten.

. Losn snoren fra stenten, og fjern den fra patientens krop efter justering af stenten.

Fjernelse af enheden

Anordningen skal fjernes ved forsigtigt at treekke stenten ud ved hjeelp af en endoskopisk tang. Brug ikke magt, hvis du
meder modstand. Fjernelse af produktet mé ikke udferes af uautoriseret eller uuddannet personale. Produktet skal fjernes af
en uddannet lege med stotte fra kvalificerede teknikere.

Malgruppe for befolkningen

Patienter med ureterskade for voksne og padiatriske patientgrupper og begrensning af brug af passende sterrelse og lengde.
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Produktanbefalinger

Stentsterrelse (Fr) Accepteret guidewire (tommer)
2.8,3,3.50g3.8 0.018
4 0.025
45,47 02485, 0.032
5.5,60g6.5 0.035
7o0g8 0.038

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

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

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstér problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige haendelser 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.

Sammenfatning af sikkerhed og kliniske resultater:

Resumé  af  sikkerhed og  klinisk  ydeevne for denne enhed er tilgengelig pd  webstedet
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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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

Katalognummer

@ Ma ikke resteriliseres
Bemyndiget repraesentant i
Ma ikke bruges, hvis pakken ll:)gl];::srlgggljsjlzen

er beskadiget, og se Europziske Union
brugsanvisningen

Producent

=@ @

se brugsanvisningen

sdc A Forsigtig

e X Temperaturgrense
>l & oil Recept
:,/;I‘i" Holdes vk fra sollys Y

e Denne enhed skal s@lges af/pa anvisning af en

Mad ikke genbruges lege. Steril (ETO), hvis pakken er uabnet eller

ubeskadiget.
Ikke fremstillet med e Ls alle instruktioner for brug.
naturgummilatex

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og

dens eventuelle komponenter bortskaffes i
henhold til institutionens og de lokale
myndigheders retningslinjer for bortskaffelse

Steriliseret ved hjzlp af

STERILE ethylenoxid

af biologisk farligt medicinsk affald.
Ikke-pyrogen

=

Holdes tort
C € vs[euTrer
MD Medicinsk udstyr Bemyndiget repraesentant i Det Europaiske Fallesskab
Arazy Group (Ireland) Ltd
Enkelt sterilt barrieresystem 19 Ba}ggOt Street Lower,
med beskyttende emballage Dublin 2, D02 X658, Ireland
indeni E-mail: Ireland@arazygroup.com

()

Indeholder ikke DEHP
E I

Unik enhedsidentifikator

c
o

Producent

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

Dato for fremstilling
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Karnataka - 562112, India.

Sidste anvendelsesdato Telefon: +91 80 29761336
E-mail: contact@blueneem.com
Batch-kode Hjemmeside: www.blueneem.com

EiSIE
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French - Francés

Mode d'emploi »1LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Stent urétérales P Flex

Description du dispositif

Les endoprothéses urétérales P Flex sont des dispositifs tubulaires flexibles en polyuréthane radio-opaque. L'une ou les deux
extrémités de I'endoprothése urétérale sont constituées de boucles auto-rétentives en forme de queue de cochon enroulée. Les
deux extrémités de l'endoprothese sont ouvertes ou une extrémité de I'endoprothése est fermée, selon le type choisi. Des
orifices sont prévus sur toute la longueur de I'endoprothése, y compris les boucles de la queue de cochon de 1'endoprothése.
L'endoprothése est marquée sur toute sa longueur afin de permettre la visualisation, 'avancement et

la mise en place.

Si I'endoprothése est munie d'un monofilament qui facilite le positionnement du dispositif lors de l'insertion et du retrait et si
I'endoprothése est munie d'un revétement hydrophile, ce revétement, lorsqu'il est activé, rend la surface extérieure de
'endoprothése glissante pour faciliter I'insertion.

L'emballage de I'endoprothése urétérale L'ensemble des endoprothéses urétérales
\ . g ° Endoprotl‘lése radio-opaque a double queue de cochon
¢ Eélélﬂoéothese radio-opaque & double queue de e Poussoir/positionneur d'endoprothese avec embout radio-
e Poussoir/positionneur d'endoprothése avec embout opaque
radio-opaque e Fil-guide

e Pince e Pince

Taille (Fr) Longueur (cm) Variantes
2.8, 3, 3.5, 3.7, 3.8, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Les deux extrémités sont ouvertes : Standard,
45, 47, 4.8, 5, 5.5, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 & multiboucles a une extrémité et multiboucles aux deux
6.5,7&8 32 extrémités.

Une extrémité fermée : Standard, multiboucles a une
extrémité et multiboucles aux deux extrémités.

Toutes les variantes sont disponibles avec ou sans ficelle et avec ou sans couche hydrophile.

Objectif et durée prévus

Les endoprothéses urétérales sont des Dispositif médical non bioabsorbables destinés au traitement de l'obstruction de
l'uretére pour le drainage temporaire de I'urine du bassinet rénal vers la vessie. Elles sont destinées a une utilisation de courte
durée, jusqu'a 30 jours.

Indications et contre-indications

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

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, les reflux urétraux, l'infection des voies urinaires (septicémie
urinaire), 'hématurie, I'eedéme, la migration, la dysurie, I'incrustation et la fragmentation de l'endoprothése.

Avertissements et précautions

e Ne pas réutiliser le dispositif. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser le produit si l'on
soupgonne que le dispositif n'est pas stérile.

e Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé, périmé ou ouvert.

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

e Le dispositif n'est pas destiné a une utilisation permanente. L'endoprothése urétérale ne doit pas rester en place plus de 30
jours. Si cela est approprié pour le patient, I'endroprothése peut étre remplacé par un nouvel endoprothése.

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

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

Conserver dans un lieu sombre, frais et sec.

Eviter tout contact avec des objets tranchants et abrasifs.

Les patientes enceintes doivent faire l'objet d'une surveillance attentive en raison d'une éventuelle incrustation de

I'endoprothésedue a la prise de suppléments de calcium.

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

e Les endoprothéses doivent étre contrdlées périodiquement pour détecter les signes d'incrustation et vérifier leur bon

fonctionnement. Contrdles périodiques a des intervalles jugés appropriés par le médecin en fonction de 1'état du patient et

d'autres facteurs spécifiques au patient. En outre, I'utilisation de ce dispositif doit étre basée sur des facteurs de risque-
bénéfice tels qu'ils s'appliquent a votre patient.

Mise en place du dispositif par voie endoscopique
Les deux extrémités sont ouvertes

Avant utilisation, immerger l'endoprothése dans de I'eau stérile ou une solution saline isotonique pour activer la
lubrification de la surface de I'endoprothése (uniquement pour les endoprothéses a revétement hydrophile).

1. Déterminer la longueur de 1'endoprothése appropriée en fonction des besoins du patient. Cette valeur est généralement
calculée a partir du pyélogramme de référence. Une longueur de l'endoprothése appropriée améliore le confort et
l'efficacité du patient.

2. Insérer I'extrémité souple du fil-guide compatible dans I'endoscope, accéder a l'orifice urétéral et faire passer le fil-guide
jusqu'au bassin rénal.

3. Faire passer l'extrémité conique et non marquée de l'endoprotheése sur le fil-guide et a travers l'endoscope tout en
maintenant la position du fil-guide.

4. Insérer le pousseur a l'extrémité proximale du fil-guide et faire avancer l'endoprothése jusqu'au bassin rénal a l'aide du
pousseur sous vision directe.

5. Observer l'apparition de I'extrémité distale de 1'endoprothése a la jonction urétéro-pelvienne. Une fois que le placement
correct dans le bassin rénal est confirmé par guidage fluoroscopique.

6. Retirer le fil-guide puis le pousseur avec précaution. La boucle de la queue de cochon de I'endoprothése se forme une fois
que le fil-guide est retiré.

7. Si nécessaire, des ajustements précis peuvent étre effectués a 1'aide de pinces endoscopiques ou d'un fil si celui-ci est
fourni avec l'endoprothése.

8. Détacher le fil de monofilament de I'endoprothése et le retirer du corps du patient aprés 1'ajustement de I'endoprothése.

Une extrémité fermée

Avant utilisation, immerger I'endoprothése dans de 1'eau stérile ou une solution saline isotonique pour activer la
lubrification de la surface de I'endoprothése (uniquement pour les endoprothéses a revétement hydrophile).

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

2. Insérer le fil-guide compatible a pointe rigide dans 1'endoprothése et étirer les spires de I'endoprothése aux deux extrémités.
3. insérer et connecter le pousseur a l'endoprothése a partir de 1'extrémité proximale des fils-guides et le fixer de maniére a
ce qu'il rencontre la section transversale de I'endoprothése. Utiliser la pince pour fixer le pousseur avec le fil-guide si
nécessaire.

3. Faire avancer l'endoprothése, le fil-guide et 'ensemble pousseur jusqu'a ce que l'extrémité atteigne le bassinet du rein sous
vision directe.

4. Observer l'apparition de l'extrémité distale de I'endoprothése a la jonction urétéro-pelvienne. Confirmer le positionnement
correct dans le bassinet rénal par guidage fluoroscopique.

5. Retirer le fil-guide puis le pousseur avec précaution.

6. Si nécessaire, des ajustements précis peuvent étre effectués a 1'aide de pinces endoscopiques ou d'un fil si celui-ci est
fourni avec l'endoprothése.

7. Détacher le fil de I'endoprothése et la retirer du corps du patient aprés 'ajustement de 1'endoprothése.

Retrait du dispositif

Le dispositif doit étre retiré en retirant doucement 1'endoprothése a 1'aide d'une pince endoscopique. Ne pas forcer en cas de
résistance. Le retrait du produit ne doit pas étre effectué par du personnel non autorisé ou non formé. Le produit doit étre
retiré par un médecin qualifié avec 1'aide de techniciens qualifiés.

Groupe de population cible

Patients présentant des Iésions de l'uretére pour les groupes de patients adultes et pédiatriques et limitation de I'utilisation de
la taille et de la longueur appropriées.
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Recommandations pour le produit

il"grlnléf) 31?0 thése (Fr) Fil-guide accepté (pouce)
2.8,3,35&3.8 0.018
4 0.025
45,47 &4.85, 0.032
55,6&6.5 0.035
7&8 0.038

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek.
Fourni stérilisé a 1'oxyde d'éthyléne dans un emballage facile a ouvrir. Le dispositif doit étre

stocké a une température comprise entre 20°C et 40°C et a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave

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

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

Référence standard :

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

Symbole Symbole Titre

Numéro de catalogue

Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans

Ne pas utiliser si I'emballage la Communauté

=@ B

t endommascé et consulter | européenne/Union
est endo g¢é et consulter le curopéenne
mode d'emploi

. Fabricant
Consulter le mode d’emploi
sdc Attention

>R f [

~a

b=

o
-

Limite de température

\-T

& only Prescription

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

N
"

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

Ne contient pas de latex de e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.
caoutchouc naturel
e Une fois la procédure terminée, ¢liminer le

Sterilisation 4 T'oxyde dispositif et ses composants éventuels
STEﬂ"—E conformément aux directives réglementaires

d'éthyléne ~OLIOLE ! *
institutionnelles et locales relatives a
I'élimination des déchets médicaux dangereux.

Non-pyrogene

B Garder au sec c € na

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Arazy Group (Ireland) Ltd

MD Dispositif médical 19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Systéme de barriére stérile E-mail : Ireland@arazygroup.com
O unique avec emballage de
protection a l'intérieur
W Ne contient pas de DEHP “

DEH

Fabricant
UDI Identifiant unique du dispositit Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd .
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Date de fabrication Karnataka - 562112, India.

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com

Date limite d'utilisation

Code de lot
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex Ureter stents

Geritebeschreibung

P Flex Ureterstents sind flexible rohrenférmige Vorrichtungen aus rontgendichtem Polyurethan. Ein oder beide Enden des
Ureterstents bestehen aus gewellten Zopf-Selbsthalteschlaufen Je nach gewéhltem Typ sind beide Enden des Stents offen
oder ein Ende des Stents ist geschlossen. Die Ports befinden sich iiber die gesamte Linge des Stents, einschlieBlich der
Pigtail-Schleifen des Stents. Der Stent wird entlang der Lange markiert, um die Visualisierung, das Vorschieben und
Platzierung zu aktivieren.

Wenn der Stent mit einem Monofaden versehen ist, der die Positionierung des Geréts wihrend des Einsetzens und Entfernens

erleichtert, und auch wenn er mit einer hydrophilen Oberflachenbeschichtung versehen ist, macht diese Beschichtung die
duflere Oberflache des Stents rutschig und erleichtert das Einsetzen.

Ureter-Stent-Paket enthélt Das Ureteral Stent Set-Paket enthalt

o Rontgendichter Doppel-Pigtail-Stent

. ppel- - ) e Rontgendichter Doppel-Pigtail-Stent

e Schieber/Stent-Positionierer mit réntgendichter e Schieber/Stent-Positionierer mit rontgendichter Spitze
Spitze e Fithrungsdraht

o Klemme e Klemme

Grofle (Fr) Linge (cm) Varianten

2.8, 3, 3.5, 3.7, 38, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Beide Enden offen: Standard, Multiloop mit einem Ende

ASIRATINA BES BSIS5ER6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 und Multiloop mit beiden Enden.

6.5,7&8 & 32

Ein Ende geschlossen: Standard, Multiloop mit einem
Ende und Multiloop mit beiden Enden.

Alle Varianten sind mit und ohne Schnur sowie mit und ohne hydrophile Beschichtung erhiltlich.

Verwendungszweck und Dauer

Ureterstents sind nicht bioresorbierbare Medizinprodukte, die fiir die Behandlung eines verstopften Harnleiters zur
voriibergehenden Ableitung von Urin aus dem Nierenbecken in die Harnblase bestimmt sind und kurzfristig bis zu 30 Tage
verwendet werden konnen.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

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

Maogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehoren unter anderem Ureterreflux, Harnwegsinfektionen (Urosepsis), Hématurie,
Odeme, Migration, Dysurie, Verkrustungen und Stentfragmentierung.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

e Verwenden Sie das Gerét nicht wieder. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn der Verdacht besteht, dass das Gerét nicht steril ist.

e Verwenden Sie das Gerit nicht, wenn es beschédigt oder abgelaufen ist oder gedffnet wurde.

e Verwenden Sie nur das im Lieferumfang enthaltene Zubehér.

e Das Gerit ist nicht fiir den Dauereinsatz bestimmt. Der Ureterstent darf nicht langer als 30 Tage im Korper verbleiben.
Wenn es fiir den Patienten angemessen ist, kann der Stent durch einen neuen Stent ersetzt werden.

e Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die Fiihrungsdrihte kompatibel sind. Die Informationen {iiber die
kompatiblen Fithrungsdrahte sind auf dem Etikett des Geréts angegeben.

e Das Produkt darf nicht von unbefugten oder ungeschulten Personen verwendet werden. Das Produkt sollte von einem
geschulten Arzt mit Unterstiitzung von qualifizierten Technikern unter Anwendung aseptischer Techniken verwendet
werden. Entsorgen Sie das Gerét und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens geméf den institutionellen und
lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abfillen.
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Von Leuchtstofflampen, Elektromotoren und Generatoren fernhalten

An einem dunklen, kithlen und trockenen Ort aufbewahren.

Vermeiden Sie den Kontakt mit scharfen und scheuernden Gegensténden.

Schwangere Patientinnen miissen wegen moglicher Stentverkrustungen aufgrund von Kalziumpriparaten sorgfaltig

beobachtet werden.

e Eine unsachgemifBe Handhabung oder Abwinkelung von Stent, Positionierer und Fiithrungsdraht kann den Stent erheblich
schwichen. Eine akute Biegung oder Uberbeanspruchung wihrend des Einsetzens kann dazu fiihren, dass sich der Stent
an der Belastungsstelle wihrend der Verweildauer ablost.

e Die Stents sollten regelmiBig auf Anzeichen von Verkrustungen und auf ihre Funktionstiichtigkeit tiberpriift werden.

RegelmiBige Kontrollen in Abstdnden, die der Arzt unter Beriicksichtigung des individuellen Zustands des Patienten und

anderer patientenspezifischer Faktoren fiir angemessen hélt. Aullerdem sollte die Verwendung dieses Geréts von den

Risikofaktoren abhéngig gemacht werden, die auf Thren Patienten zutreffen.

Endoskopische Platzierung des Ger:iits
Beide Enden offen

Tauchen Sie den Stent vor der Verwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlosung, um die Stentoberfliche
gleitfadhig zu machen (nur bei hydrophil beschichteten Stents)

1. Bestimmen Sie die geeignete Stentldnge je nach den Anforderungen des Patienten. Dieser wird im Allgemeinen anhand
des Basis-Pyelogramms berechnet. Eine angemessene Stentldnge erhoht den Komfort und die Effizienz fiir den Patienten.

2. Weiche Spitze des kompatiblen Fiihrungsdrahtes in das Endoskop einfiihren, Zugang zur Harnleiter6ffnung schaffen und
den Fithrungsdraht bis zum Nierenbecken fiihren.

3. Die verjiingte und unmarkierte Spitze des Stents iiber den Fithrungsdraht und durch das Endoskop fithren und dabei die
Position des Fithrungsdrahtes beibehalten.

4. Den Schieber in das proximale Ende des Fithrungsdrahtes einfiihren und den Stent mit dem Schieber unter direkter Sicht
bis zum Nierenbecken vorschieben.

5. Achten Sie darauf, dass das distale Ende des Stents an der Ureter-Becken-Verbindung erscheint. Sobald die korrekte
Platzierung innerhalb des Nierenbeckens erfolgt ist, wird sie durch eine Durchleuchtungskontrolle bestitigt.

6. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und dann den Schieber vorsichtig. Die Pigtail-Schlaufe des Stents bildet sich, sobald der
Fiihrungsdraht entfernt wird.

7. Falls erforderlich, kénnen Anpassungen mit einer endoskopischen Pinzette oder mit einem Faden vorgenommen werden,
wenn dieser zusammen mit dem Stent geliefert wurde.

8. Losen Sie den Monofaden vom Stent und entfernen Sie ihn nach der Einstellung des Stents aus dem Korper des Patienten.

Ein Ende geschlossen

Tauchen Sie den Stent vor der Verwendung in steriles Wasser oder isotonische Kochsalzlosung, um die Stentoberflache
gleitfdhig zu machen (nur bei hydrophil beschichteten Stents)

1. Bestimmen Sie die richtige Stentldnge fiir den Patienten. Dieser wird im Allgemeinen anhand des Basis-Pyelogramms
berechnet. Eine angemessene Stentldnge erhoht den Komfort und die Effizienz fiir den Patienten.

2. Fiihren Sie den kompatiblen Fiihrungsdraht mit steifer Spitze in den Stent ein und dehnen Sie die Spulen des Stents an
beiden Enden.

3. Den Schieber vom proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes aus in den Stent einfiihren und mit ihm verbinden, so dass er den
Querschnitt des Stents trifft. Verwenden Sie die Klemme, um den Schieber mit dem Fiihrungsdraht zu sichern, falls
erforderlich.

4. Schieben Sie die Einheit aus Stent, Fithrungsdraht und Schieber unter direkter Sicht vor, bis die Spitze das Nierenbecken
erreicht.

5. Achten Sie darauf, dass das distale Ende des Stents an der Ureter-Becken-Verbindung erscheint. Confirm korrekte
Platzierung innerhalb des Nierenbeckens durch fluoroskopische Fiihrung.

6. Entfernen Sie den Fithrungsdraht und dann den Schieber vorsichtig.

7. Falls erforderlich, kénnen Anpassungen mit einer endoskopischen Pinzette oder mit einem Faden vorgenommen werden,
wenn dieser zusammen mit dem Stent geliefert wurde.

8. Losen Sie den Faden vom Stent und entfernen Sie ihn nach der Einstellung des Stents aus dem Korper des Patienten.

Entfernen des Gerits

Das Gerit sollte durch vorsichtiges Herausziehen des Stents mit einer endoskopischen Zange entfernt werden. Wenden Sie
keine Gewalt an, wenn Sie auf Widerstand stof3en. Die Entfernung des Produkts sollte nicht von unbefugtem oder
ungeschultem Personal durchgefiihrt werden. Das Produkt sollte von einem geschulten Arzt mit Unterstiitzung von
qualifizierten Technikern entfernt werden.

Zielbevolkerung

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

Stentgrofle (Fr) Akzeptierte Fithrungsdrihte (Zoll)
2.8,3,3.5&38 0.018
4 0.025
45,47 &4.85, 0.032
5.5,6& 6.5 0.035
7&8 0.038

Versorgung und Lagerung

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerdts 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 zustiindigen Behorde des Mitgliedstaats angegeben ist, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischer Leistung:

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

Standardreferenz:

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

®

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

Bevollméchtigter in der
Europiischen
Gemeinschaft/Europdische
n Union

L]

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

)r.o'c

[
(=9
(2]

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R [

a
N

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

eI

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

PR

Trocken halten

<
O

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

9

EH

Enthilt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geriteidentifizierung

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

Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

C€o123 EU | REP

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Irland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Odnyieg ypnong 231 UENEEM |

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex Ovpnmnpika otedéym

4 4
HSplYp(X([)T] GULOKELTG
Ta ovpnmpicd otevt P Flex eivar edkapnteg cmANVOESElG GLOKEVES KOTAOKEVAGUEVES 0O 0KTvVOoKiepT) Tolvovpeddvn. To €va 1 Kot ta
300 GKpe TOL OVPNTNPLKOY GTEVT UMOTEAOVVTOL OTO AVTOGLYKPATOVUEVOLS BpOYoVg (e KaumvAmt) kotoida. Kot ta dvo dkpo tov otevt
glvat ovoKTd 1 To €va AKPO TOL GTEVT €lval KAEIGTO, avAAOYa e TOV TOTO oL €xet emheyel. Ot BVpeg mapEyovtal KATE UNKOG TOL GTEVT,

ocoumepropfavopévav Tav Bpoxmv Tov otevt. To 6Tevt onuadedETOL KOTE PAKOG Yo V. €lvat dLVATH 1) OEWKOVIOT, 1| TPo®ONGoT Kot 1
tomofETnon.

Edqv 10 otevt eivol epodiacévo e povokiovo Kopdovi, to omoio Bondd oty tomobEon g GLOKEVNG KATA TV EL0AY®YN KOl TNV
aQaipeot, KoOMG KoL €AV TO GTEVT ival EPOSIOGUEVO LE ETPAVELNKT VIPOPIAN eTUKGALVYT, 1| ETKOALYT avTh OtV evepyomombet Oa
Kavel v e&oTtepcn empavela Tov stent olcsOnpn yio e0KOAN ElGaY®YT.

To maxkéto ovpnTnpikod otevt mepriopPaver H cvokevocio neptlopfdavel To 6ET ovpnTIPIKOD GTEVT
e AKTIVOGTEYEG GTEVT OITANG KOTGIO0G o AKTWVOOTEYEG OTEVT OUTANG KOTGIOMG

e PuOuiotmg tomofémong otevt/mpomintipo. e e PuBuiotig tomobétnong 6tevt/mpomOnTipa. He AKTVOSKIEPO GKPO

OKTIVOOKIEPO GKPO e X0Oppo 001ynong

o Zgykmpag * Zgyktpag

Méye0oc (Fr) Mnjkog (cm) Hapairayéc
2.8,3,3.5,3.7,3.8,4,4.5, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, Kot ta 800 dxpa avoytd: Tumikd, ToAOKA®VO EVOG AKPOV Kot
4.7,4.8,5,5.5,6, 22,24, 26, 28, 30 ko 32 TOAVKA®VO Kt TV $00 GKpov.

6.5,7 xou 8
‘Eva dkpo kAelotd: Tumikd, ToAdKA®vVo £vOG AKPOL Kot
TOAOKA®VO KoL T®V 600 GKP®V.

‘Okeg o1 mapariayés eivar S100€01pES e Ko yopigc KOPOOVL Kot e Kot Yopic vOPOEIAN enioTpo.

[IpoPrendpevog oKOTOS KL OLAPKELD.

To ovpnpd otevt givorl un ProamoppoPioipo wtpikd mpoidv mov tpoopiletat yio ) Hepameio TOV ATOPPAYLEVOL OVPNTIPA. YL THV
TPOCMOPLVY] TAPOYETEVLCT] TOV 0VPOV AT TN VEQPIKT TOELO TTPOG TNV 0VPOdGYO KVGTN Kot Tpoopiletat yio Bpayvmpdbecun yprion émg 30
NHEPES.

Evositelg ypfiiong ko avtevoeiselg

Evdeikvotar va yopnyeitor og omo@paypévo ovpntpa (m.y. amnd TETPO, GTEVOGT, GLUTiEST, vwon, tpadua). Na unv gpeutedetor og
GLVONKEG OKPAiOY GTEVOGE®Y TOV TPOKAAOVVTUL 0Ttd GYKOVG.

MBavéic emmhokég

Ot duvnrikég emmAokég mepthapfdvovy, petald GAA@V, OVPNTNPIKY EMOVOULULATOOT, AOIL®OEN TOL OVPOTOMTIKOD GLGTNHHOTOG
(ovpomomtikn GNYN), opaTovpic,, oidNUO, LETAVAGTELOT], SLCOVPIN, EKYVUMGT Kot OpLUUOTIGUO TOV GTEVT.

I[Ipogdomomoeig Kot TPoPVAAEELS

e Mnv emavoypnoylonoleite T cvokevr). Mnv 1o ypnolpomoteite €dv 1 ovokevaocio €xet avoytel M €xer vmootel {nuud. Mnv
APNOUYLOTOLEITE TO TPOTOV EQV VIAPYEL LTTOYiR OTL 1) GLGKELT OEV EIVOL ATOGTEPDOUEVT.

e Mnv 1o ypnowonoteite €Gv 1 cuokev| Exet vtootel {nd N £xet AMnEet M £xet avorytel.

o  XpNoOTOMOTE HOVO TO EENPTNLOTO TOV TAPEYOVTOL LUE TV GUOKEVAGIAL.

e H cvokevn dev mpoopiletar yo poviun xpnon. To ovpntnpikd GTevT dev TPEMEL VO TAPAUEIVEL EVIOUYIGUEVO Yo TEPLoGOTEPES Omd 30
nuépes. Eqv evdeivutan yuo tov acevn, to otevt pmopel va ovtikotootadel pe éva vEo 6TevT.

e Befawmbeite yio ) cupfatdnta Tov 081700 GOpHATOS TPV omtd T ¥pron. Ot mAnpoeopies yio o cupfatd 0oMnyd GUPLO AVAPEPOVTOL
GTNV ETIKETA TNG GVOKEVNC.

e H ypnon 1oV mpoidvTtog dev mpEmeL va yivetar amd [ E0VG1000TNHEVA 1) L1 EKTOSEVIEVE dTopO. To TPOidV TPENEL VAL XPTGILOTTOLEITOL
0o EKTOOEVUEVO 10TPO PE TNV VIOGTNPIEN EEEIOIKEVUEVMV TEXVIKOV TOV YPNOLULOTO0VV OGTTTIKY TEXVIKY. META TV 0AOKApmOGN
g JadIKaGing, amopplyte T GLOKELY KOl T0, eEUPTHUATA TG, GV VIAPXOLV, COUPOVO UE TIC DECLIKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKES
0dnyieg ya ) S1ébgon Proemikivévvav Tpikdv amofAntoy.
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Mokptd omd ate EOOPIGHOV, NAEKTPIKOVS KIVITPES KOl YEVVITPIES.

Durdocoetal 6e GKOTEWVO, dpocepd kat ENPo UEPOG.

ATOQUYETE TNV ETOQN LE OLYUNPA KOL AEWVTIKE OVTIKEIIEVOL.

H £éyxvog acbevig mpénet vo mapokohovdeitol TPOGEKTIKA i EVOEXOLEVT EMKAOIOT GTEVT AOY® T®V GUUTANPOUATOV 0GPEGTIOV.

O oKATIAANAOG YEPIOUOG N} | YOVIMGT] TOV GTEVT, TOV TOMOOETNTN KOl TOV 00NYOL GUPUOTOG UTOPEL VO OTOSVVOUMGEL GOPopd TO
otevt. H oéela kapyn 1 vreprieon kotd v tomofétnon pmopel va 0dNnynoel 6€ ToKOA0V00 doY®PIGUO TOV GTEVT GTO ONUEL0 TNg
mieong KoTé TNV TEPI0S0 TOPAUOVIGC.

e To otevt Do mpémet va eAEyyovTal meplodiked yio to. onpadio extkddiong kot v opbn Aertovpyia Tovg. [eplodikol Eheyyotl og ypovikd
SloTAHaTe TOLV KPivovTol KATAAANAC omd Tov 1Ttpd AopPdvovtag vadyn Ty Kotdotaon tov kébe ac0evods Kot GAAOVG €101K0VG
mapdyoviesg tov acbevovg. EEGALov, 1 xprion avtic g cuokevng Oa mpénet va Paciletar og mapdyovieg kivdvuvov-PAafng, 6mmg avtol
oYLV Yl TOV 0cHEVH GOC.

Evéookomkn Tomo0ETnon TG 6u6KELNGS
Ko ta 090 dxpa avoyyta

[Ipwv amnd ™ yprion Pubicte 10 GTEVT G AMOGTEPOUEVO VEPO 1| LGOTOVIKO PUGLOAOYIKO OPO Yl VO EVEPYOTOWGETE TN AUTOVTIKN
EMPAVELL TOV GTEVT (LOVO Y10l GTEVT LE VOPOPIAT ETKAAVYN)).

1. Kobopiote 10 KOTOAANAO HNKOG OTEVT GUUOMVO LE TIS OMOLTHCELS TOL 0060gvovg. Avtd yevikd vmoloyiletor omd to Pacikd
moeloypaenua. To KatdAANAo HKOG GTEVT EVIGYVEL TNV GVEGT] KOL TNV OTOTEAEGLOTIKOTNTO TOV 060EVODC.

2. Ewdyete 1o poraxd axpo tov cvpPatod 0dnyod cUPUATOS 6TO EVOOCKOTLO, AMOKTNOTE TPOGHACT] GTO OLPNTNPIKO GTOWULO Kot TEPCOTE
70 001 YO cVppaL HEYPL TN VEPPLKT TOEAO.

3. Iepdote 10 KOVIKO Kot (1] CNUOSEUEVO GKPO TOV GTEVT TAVE OO TO 0d1NYO GUPUO KOl LEGH 0TtO TO EVOOOKOTIO StrtnpdvTag T Béon
TOL 031 Y0V GUPLOTOGC.

4. TomoOetote TOV OONTHPA GTO €YYVS AKPO TOV 031 YOD GUPUOTOG KOt TPOMONGTE TO GTEVT PEXPL T1 VEPPIKN TOEAO YPNGLULOTOLDVTOS TOV
onmpa Vo Guecn Opao.

5. Tlopatnpnote vo ReaVIGTEL TO GT® GKPO TOV GTEVT GTNV OVPNTNPOTVEMKT GLUPOAN. Aol emPefuimbel N cwot TomobETNoN VoS
™G VEQPIKNG TuéAoL e T Pondewa tng pOopooiomikng kabodnynong.

6. AQaipéote TPOCEKTIKA TO 0dNYO GVpua Kot 6T cuvExela tov obntpa. O Ppdyyog g kotoidag tov otevt Bo oynuotiotel HOALG
apopebel To cOppa 0dnynone.

7. Edv givot omapaitnto, ot Tpocoppoyés Lmopolv va yivouy e gvdookomikn Aofida 1 e omdyko, ebv mapéyetot pall pe o oTevT.

8. ATOGULVIESTE TO HOVOKAMVO VILLOL 07T TO GTEVT KOl OPOLPEGTE TO OO TO GO0, TOV 0.6HEVOVG LETA TNV TPOGOPLLOYT TOV GTEVT.

"Evo. Gkpo kKAEWGTO

IIpw amd ™ yprion Pubicte T0 GTEVT GE ATOGTEPMUEVO VEPO N IGOTOVIKO PUGIOAOYIKO 0pO Y10 VOL EVEPYOTIOMNGETE TN AUTOVTIKT
EMOAVELL TOV GTEVT (LOVO Y10 GTEVT [E VOPOPIAN ETUCAALYY)).

1. KaBopiote 10 kotdAAnio unkog otevt ywo tov achevn. Avtd yevikd vroAoyiletor and 10 facikd mueroypaenua. To
KATAAANAO KOG GTEVT EVIGYVEL TNV GVECT KOL TNV OTOTEAECLATIKOTITO TOV 0.6OEVOVG,.

2. Ewdyete 10 oupPatd odnyd chpuo pe okinpd GKpo GTO GTEVT KOl TEVIMOTE TIG OMEIPEG TOV GTEVT KOl 6T dVO Gkpa. 3.
Ecaydyete kol cuvdéote TO MGTHPLO GTO GTEVT AmO TO €YYOG GKPO TMV 0dNYDOV CLUPUAT®V KOl GTEPEDCTE TO MGTE VO,
EPAMTETOL GTNV OLOTOLN| TOV GTEVT. XPNGLLOTOOTE TO GOLYKTNPO Y10, VO, AGQOAIGETE TOV @O pe To 0dNyd cvppa, Qv
glvon amapaitmro.

3. IIpowbnote 10 SLYKPOTNHLA GTEVT, 001 Y0V GUPLOTOS KOl OGTHPA £MG OTOV TO GKPO QTAGEL GTY VEQPIKT TVEAO VIO ALLECN
opoon.

4. Tlopotnpnote vo. EULPAVICTEL TO AT® GKPO TOL GTEVT OTIV OVPNTNPOTLEMKN ovpuPoAr. EmPefordote ™ ocwotn
Tomo0£TNOT EVIOC TNG VEPPIKNG TVELOL LE OKTIVOOKOTIKNY KalBodynon.

5. Apuipéote TPOGEKTIKG TO 0dNYO GUPO KOl TN GUVEYELL TOV ®ONTNPOL.

6. Edv eivor amapaitto, ot TpocappoyEg pmopobvv va, yivouv pe evdockonikn Aofida 1| pe omdyko, eav mapéyetot pali pe to
GTEVT.

7. AmocuvdEaTe T Yopdn amd TO GTEVT KOl APULPESTE TNV OO TO GO0 TOL 0cHeVODS HETE TV TPOGAPILOYT) TOV GTEVT.

AQaipeo TNG GVOKEVNG
H cvokeon mpénet va apoipeitol (e TPOCEKTIKT ATOGVPGT TOV OTEVT e gvdookomikn Aafida. Mny miélete edv cuvavtnoeTe

avtiotaon. H apaipgon tov mpoidvtog dev mpémet vo mpoyatomoteital omd un e£0vG1080TNHEVO 1 LI EKTOOEVHEVO
TPoc®nKO. To TPoidV TPEMEL VL APAPEITOL OO EKTOUOEVUEVO YIOTPO e TV VTOCTNPIEN EEEIOIKEVUEVDV TEYVIKADV.

Opada tAnBvopov-6toyov

AocBeveic e TpavUATIOHO TOL OVPNTHPA YO OUASES EVNAIK®V Kot TOdATPIKOY aGOEVAY KOl TEPLOPIGLOG TNG XPNONG TOV
KOTAAANAOL peyEBoVg Kot KOG,
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YV6TAGELS TPOIOVTMV

Méye0og otevt (Fr) AT0deKT6 00176 cVppa (ivrow)
2.8,3,3.5k03.8 0.018
4 0.025
45,47k 4.85, 0.032
5.5, 6 kou 6.5 0.035
7 xon 8 0.038

IIpopnOero ko amodKevOoN

H ocvokevn cvokevdletar o KOplo GuokeLAGio 0md TOAVOBVAEVIO Kol GE SELTEPELOVON GLGKELAGTN 0md ToAvatBVAEVIo Kot Tyvek.
Topadidetor amoctelpopévo pe aépto 0&eidlo tov aBvieviov oe avoyt cvuokevoocio pue eAovdo. H cuokevn npémetl va amodniedetol o
Oeppoxpacio amd 20°C €mg 40°C kat pokptd amd Gueso NAeKd eog.

Ava@opd 001000170 TE 60PUPOv TEPLOTATIKOV

Edv mpoxdyovv mpofAnpoto katd t xpnon avThig TG GVOKELNGS 1| TuYOV coPapl TEPIOTATIKG 1| AVETIOOUNTEG EVEPYELEG, TUPAUKAAOVLE
EMKOWOVNOTE LE TO TUNUO GYECEMV WE TOVG TEAGTES HOG M| KOAESTE GTNV EMOQY TOL TOPEYETAL GTN S1EVOLVOT KOTUGKEVNG KOl GTHV
approdia opyr| ToV KPEToug HEAOLG GTO OTO10 EIVOL EYKOTEGTNUEVOG O YPNOTNG 1Y/KaL 0 acBeVNG.

Iepiinyn oYETIKA pE TNV 0GQPAAELN KOL TNV KAWVIKI] 07T000061):

Ilepiinym g oaoedrelng Kol  TOV  KAVIKOV — €md0cemV  OVTAG NG OLokeLHg  givar  dwbéoyun  otov  16TtdTOTO
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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I'hwocdpro cvpformv Kal opiopoi

Tomomompévn avagopa:

ISO 15223-1 lotpoteyvoroyikd mpoidvto - ZOUPOAC TOL TPEMEL VO YPNOLUOTOLOVVTOL LE
TANPOPOPIES TOVL TTPEMEL VAL TAPEYOVTOL OO TOV KATAGKEVLOOTY

Xopporo

Xopporo Tithog

MnV ETOVOTOGTEIPOVETE

ApOpog katordyov

Mn ypnoonoteite dv 1
GLOKELOGTN EYEL VTOGTEL
nud ko svpBovievteite Tig

odnyleg xpong.

E&ovotodotpévog
AVTITPOGMOTOG GTNV
Evpomnaikn
Kowétnta/Evporaikn Eveoon

Yvppovlevteite tig 0dnyieg ypnong

Kartaokevootrg

S EH®®

i

‘Opro Oeppokpaciog

TIpocoyn

DLEE

/,
o
\

Kpomorte 1o mpoidv pokpid amd to
NAoKd emg

&only

Sovtoyn

Mnv amocteipmvete Eava

Agev katookevaleTan e
@LGIKO Adtes amd
KOOLTGOUK

STERILE

Amootelpdvetat pe ypnion
o&ediov Tov abvieviov

Mn mupetoydvo

SR

Kpatiote 10 oteyvo

<
O

lotpuc cuokevn

Eviwaio cbompo anoctepopévon
QPUYLOV LLE TPOGTATEVTIKN
GUGKELOGIO GTO ECMTEPIKO

()

EH

Aev nepiéyer DEHP

c
o

MovodiKog avayvmploTIKOG KmOKO
GLGKELNG

ﬁl Hpepopnvio mapaymyng
g Hpepopnvia Anéng
Kodwdg maptidog

Yelida 4 and 4
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e Avtn 1 GVoKELN TPEMEL VO, TOAEITAL amd/ VT
T1g 0dnyieg wrpov. Amoctepopévo (ETO) eav
1 cvokevacio givat avorypuévn 1 GOue.

Awfdote Oleg TIC 001 Yieg TPV OO T YPNON).

e Metd v oOAoKApoN TG  SodKaciag,
amoppiyTe TN GVOKELY Kot Ta eE0PTHLOTA TG,
€dv vrapyovv, CUHE®VAL HE TIC OECIIKES Kol
TOTIKEG KOVOVIOTIKEG 0N YieS Yo TV amdppLym
Broemikivéuvov 1aTpik®dv amofAnTov.

CEmza.

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevootg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tniépovo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Awtookog 1omog: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex ureteralis sztentek

Eszkoz leirasa

A P Flex ureteralis sztentek rugalmas, csé alaku eszkdzok, amelyek sugaratlatszatlan poliuretanbol késziilnek. Az ureteralis sztent egyik
vagy mindkét vége hullamos pigtail alakt, dnmegtartd hurokbol all. A sztent mindkét vége nyitott vagy a sztent egyik vége zart — a
valasztott tipustol fliggden. A portok a sztent hosszaban helyezkednek el, beleértve a sztent pigtail hurkait is. A sztent hosszaban meg van
jeldlve, ami lehetévé teszi a megjelenitést, a haladast és az elhelyezést.

Ha a sztent egyagu szallal van ellatva, amely segit az eszkdz pozicionalasaban a behelyezés és eltavolitas soran, valamint ha a sztentet

hidrofil feliileti bevonattal latjak el, akkor ez a bevonat aktivaldsakor a sztent kiilsé feliiletét csiiszossa teszi a konnyl behelyezés
érdekében.

Az ureteralis sztent csomag tartalma Az ureteralis sztentkészlet csomag tartalma

o Sugaratlatszatlan dupla pigtail sztent

d o Sugaratlatszatlan dupla pigtail sztent
e Betold/sztentpozicionald sugaratlatszatlan csuccsal e Betold/sztentpozicionald sugaratlatszatlan cstccesal
e Kapocs e Vezetddrot
e Kapocs

Méret (Fr) Hosszuasag (cm) Valtozatok

2.8, 3, 3.5, 3.7, 38, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Mindkét vége nyitott: Normal, egyvégii tobbhurkos és
461.2, 74.7,84.8, 3y 33y G 20, 22, 24, 26, 28, 30 és kétvégl tobbhurkos.

5,7 ¢s 32

Egyik vége zarva: Normal, egyvégi tobbhurkos ¢s
kétveégl tobbhurkos.

Minden valtozat kaphat6 szallal és anélkiil, valamint hidrofil bevonattal és anélkiil.

Tervezett cél és idotartam

Az ureteralis sztentek biologiailag nem felszivodo orvostechnikai eszk6zok, amelyek az elzarodott hugyvezeték kezelésére
szolgalnak a vizelet ideiglenes elvezetésére a vesemedence és a hugyholyag kozott, és rovid tava, legfeljebb 30 napos
hasznalatra késziiltek.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Elzarédott hugyvezetékben (pl. ko, szlkiilet, kompresszio, fibrosis, trauma) torténé kezelésre javallott. Nem iiltethetd be
daganatok okozta extrém sziikiilet esetén.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmeények kozé tartozik egyebek mellett az ureter reflux, hiigytti fertézés (hugyuti szepszis), hematuria,
6déma, migracid, dysuria, enkrusztacio és a sztent fragmentacioja.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Ne hasznalja Gjra az eszkozt. Ne hasznalja, ha a csomagolds fel van bontva vagy sériilt. Ne hasznalja a terméket, ha
felmeriil a gyant, hogy az eszkz nem steril.

e Ne hasznalja, ha a késziilék sériilt, lejart vagy fel van bontva.

e (Csak a csomagban mellékelt tartozékokat hasznalja.

o Az eszkdz nem allandé hasznalatra késziilt. Az ureteralis sztent nem maradhat bent 30 napnal tovabb. Ha a betegnek
megfeleld, a sztentet 01 sztentre lehet cserélni.

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

e A terméket nem hasznalhatjak illetéktelen és képzetlen személyek. A terméket képzett orvosnak kell haszndlnia,
aszeptikus technikat alkalmazo, képzett technikusok tdmogatasaval. Az eljards befejeztével az eszkdzt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi eldirdsoknak megfelelden artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi
hulladékok artalmatlanitasanak megfelelen.
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Tartsa tavol fénycsovektdl, elektromos motoroktdl €s generatoroktol

Tarolja sotét, hiivos és szaraz helyen.

Keriilje az ¢éles és koptato targyakkal valo érintkezést.

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

A sztent, a pozicionald és a vezetddrot helytelen kezelése vagy meghajlitasa sulyosan meggyengitheti a sztentet. A
behelyezés soran fellépd akut hajlitds vagy tulterhelés a sztent késobbi levalasat eredményezheti a behelyezési idészak
alatt a terhelés helyén.

o A sztenteket rendszeresen ellendrizni kell a lerakodas jelei és a megfeleld mikddés szempontjabol. Rendszeres
ellenérzések az orvos altal az egyes betegek allapotat és egyéb betegspecifikus tényezoket figyelembe véve megfelelonek
itélt idokozonként. Emellett az eszkdz hasznalatanak a betegre vonatkozo kockézati tényez6kon kell alapulnia.

Az eszkoz endoszkopos behelyezése
Mindkét vége nyitott

Hasznalat elOtt meritse a sztentet steril vizbe vagy izotonias soéoldatba, hogy aktivalja a sztent feliiletén 1évé kenhetdséget
(csak hidrofil bevonatt sztentek esetén)

1. Hatarozza meg a megfeleld sztenthosszlisagot a beteg igényei szerint. Ezt altalaban az alapszintii pyelogrambdl szamitjak
ki. A megfelel sztenthossz ndveli a beteg kényelmét és hatékonysagat.

2. Helyezze be a kompatibilis vezetddrot puha hegyét az endoszkopba, férjen hozza a hugyvezetékhez, és vezesse a
vezetddrotot a vesemedence felé.

3. Vezesse at a sztent kupos és jeloletlen hegyét a vezetddroton és az endoszkopon keresztiil, mikozben megtartja a
vezetddrot helyzetét.

4. Helyezze a betolot a vezetddrot proximalis végére, és tolja eldre a sztentet a vese medencéjéig a betold segitségével,
mikozben kozvetleniil nézi.

5. Figyelje meg, hogy a sztent disztalis vége megjelenjen az ureter-medencei atmenetnél. Miutan a vese medencéjén beliili
helyes elhelyezést megerdsitette fluoroszkopos iranyitassal.

6. Ovatosan tavolitsa el a vezetédrotot, majd a betoldt. A vezetddrot eltavolitasa utan kialakul a sztent pigtail hurka.

. Sziikség esetén a finom beallitasokat endoszkopos csipesszel vagy szallal lehet elvégezni, ha jar ilyen a sztenthez.

8. Valassza le az egyagu szalat a sztentrdl €s tavolitsa el a paciens testérdl a sztent beallitasa utan.

a

Egyik vége zarva

Hasznalat el6tt meritse a sztentet steril vizbe vagy izotonias sdoldatba, hogy aktivalja a sztent feliiletén 1év6 kenhet6séget
(csak hidrofil bevonatu sztentek esetén)

1. Hatdrozza meg a betegnek megfeleld sztenthosszsadgot. Ezt altalaban az alapszintli pyelogrambdl szamitjak ki. A

megfeleld sztenthossz noveli a beteg kényelmét és hatékonysagat.

2. Helyezze be a merev hegyli kompatibilis vezetddrotot a sztentbe, és feszitse meg a sztent tekercseit mindkét végén. 3.
Helyezze be ¢és csatlakoztassa a betolot a sztenthez a vezetddrotok proximalis végérdl, és rogzitse tigy, hogy megfeleljen a
sztent keresztmetszetének. Sziikség esetén a kapocs segitségével rogzitse a betolot a vezetddrottal.

. Mikdzben kozvetleniil nézi, tolja eldre a sztentet, a vezetddrotot és a betolot, amig a hegye el nem éri a vesemedencét.

4. Figyelje meg, hogy a sztent disztalis vége megjelenjen az ureter-medencei atmenetnél. Erdsitse meg a helyes elhelyezést a

vesemedence belsejében fluoroszkdpos iranyitassal.

5. Ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot, majd a betolot.

. Sziikség esetén a finom beallitasokat endoszkopos csipesszel vagy szallal lehet elvégezni, ha jar ilyen a sztenthez.

7. A sztent beallitasa utan vegye le a szalat a sztentr6l, és tavolitsa el a beteg testébol.

(%)

[o)

Az eszkoz eltavolitasa

Az eszkozt a sztent endoszkopos csipesszel torténd ovatos kihuzasaval kell eltavolitani. Ne er6ltesse, ha ellenallasba titkozik.
A termék eltavolitasat nem végezheti illetéktelen és képzetlen személyzet. A terméket képzett orvosnak kell eltavolitania
képzett technikusok tdmogatasaval.

Célcsoport
Felndtt és gyermekbetegek hugyvezeték-sériiléses betegei €s a megfeleld méret és hosszisag haszndlatanak korlatozasa.
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Termékajanlasok
Sztent mérete (Fr)

8,3,3.5¢és3.8

2.

4
45,47es4.8
5,5

7é

Szallitas és tarolas

Elfogadott vezetodrot (hiivelyk)

0.018
0.025
0.032
0.035
0.038

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

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 elérhetdséget és a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Osszefoglalo a biztonsagrol és a klinikai teljesitményrél:

Az eszkoz biztonsagossaganak ¢és klinikai teljesitményének dsszefoglaloja az EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed

weboldalon all rendelkezésre.
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Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

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

Szimbolum

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

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

=@ @

Olvassa el a hasznalati itmutatot

4dc

=~

o

Hoémérsékleti hatarérték

Cd
*

)

NV
N

Napfényt6l tavol tartando

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERIE]eo

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

=@

Szarazon tartandd

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

1

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

C
=,

Egyedi eszkdzazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiESlE

Tételkod
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Unidban

Gyarto
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Vigyazat

&only

Vénykoteles

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

Hasznalat el6tt olvassa el az dsszes hasznalati
utasitast.

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

C€0123

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyartd

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka — 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com
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Italian — Italiano

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Istruzioni per 1'uso

Stent ureterali P Flex

Descrizione del dispositivo

Gli stent ureterali P Flex sono dispositivi tubolari flessibili in poliuretano radiopaco. Una o entrambe le estremita dello stent
ureterale sono costituite da anse a spirale arricciate e autoportanti. Entrambe le estremita dello stent sono aperte o un'estremita dello
stent ¢ chiusa, a seconda del tipo scelto. Porte sono presenti lungo tutta la lunghezza dello stent, compresi gli anelli a spirale dello
stent. Lo stent viene marcato lungo tutta la lunghezza per consentire la visualizzazione, 'avanzamento e il posizionamento.

Se lo stent ¢ dotato di un filo monofilamento che aiuta a posizionare il dispositivo durante l'inserimento e la rimozione e se lo stent ¢

dotato di un rivestimento idrofilo superficiale, questo rivestimento, una volta attivato, rende la superficie esterna dello stent
scivolosa per facilitare I'inserimento.

La confezione dello stent ureterale comprende La confezione del set di stent ureterale comprende

e Stent radiopaco a doppia spirale e Stent radiopaco a doppia spirale

e Spingitore/Posizionatore per stent con punta radiopaca e Spingitore/Posizionatore per stent con punta radiopaca
e Morsetto e Filo guida

e Morsetto

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Varianti
2.8,3,3.5,3.7,38, 4, 6, 8,10, 12, 14, 16, 18, 20, Entrambe le estremita sono aperte: Standard, multiloop a
4.5,4.7,48,5,5.5, 6, 22,24,26,28,30 & 32 un'estremita e multiloop a entrambe le estremita.
6.5,7¢8

Un'estremita chiusa: Standard, multiloop a un'estremita e
multiloop a entrambe le estremita.

Tutte le varianti sono disponibili con e senza cordoncino e con e senza rivestimento idrofilo.

Scopo e durata previsti

Gli stent ureterali sono dispositivi medici non bioassorbibili destinati al trattamento dell'ostruzione dell'uretere per il drenaggio
temporaneo dell'urina dalla pelvi renale alla vescica urinaria e sono destinati all'uso a breve termine, fino a 30 giorni.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

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

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, il reflusso ureterale, l'infezione delle vie urinarie
(urosepsi), 'ematuria, 1'edema, la migrazione, la disuria, I'incrostazione e la frammentazione dello stent.

Avvertenze e precauzioni

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

e Non utilizzare se il dispositivo ¢ danneggiato, scaduto o aperto.

e Utilizzare solo gli accessori forniti con la confezione.

e [l dispositivo non ¢ destinato all'uso permanente. Lo stent ureterale non deve rimanere inserito per piu di 30 giorni. Se il
paziente lo desidera, lo stent puo essere sostituito con un nuovo stent.

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

e L'uso del prodotto non deve essere effettuato da persone non autorizzate o non addestrate. Il prodotto deve essere utilizzato da
un medico esperto con il supporto di tecnici qualificati che utilizzano una tecnica asettica. Al termine della procedura, smaltire il

dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali per lo smaltimento dei rifiuti medici a
rischio biologico.
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Tenere lontano da luci fluorescenti, motori elettrici e generatori.

Conservare in un luogo buio, fresco e asciutto.

Evitare il contatto con oggetti taglienti e abrasivi.

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

calcio.

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

e Gli stent devono essere controllati periodicamente per verificare la presenza di incrostazioni e il corretto funzionamento.

Controlli periodici a intervalli ritenuti appropriati dal medico in considerazione delle condizioni del singolo paziente e di altri

fattori specifici del paziente. Inoltre, 1'uso di questo dispositivo deve basarsi sui fattori di rischio e di beneficio del paziente.

Posizionamento endoscopico del dispositivo
Entrambe le estremita aperte

Prima dell'uso, immergere lo stent in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per attivare la lubrificazione della
superficie dello stent (solo per gli stent con rivestimento idrofilo).

1. Determinare la lunghezza dello stent appropriata in base alle esigenze del paziente. Questo valore viene generalmente calcolato a
partire dal pielogramma basale. Una lunghezza adeguata dello stent migliora il comfort e I'efficienza del paziente.

2. Inserire la punta morbida del filo guida compatibile nell'endoscopio, accedere all'orifizio ureterale e passare il filo guida fino alla
pelvi renale.

3. Far passare la punta affusolata e non marcata dello stent sul filo guida e attraverso 1'endoscopio, mantenendo la posizione del filo
guida.

4. Inserire lo spintore all'estremita prossimale del filo guida e far avanzare lo stent fino alla pelvi renale utilizzando lo spintore sotto
visione diretta.

5. Osservare che l'estremita distale dello stent appaia in corrispondenza della giunzione ureteropelvica. Una volta che il corretto
posizionamento all'interno della pelvi renale ¢ confermato dalla guida floroscopica

6. rimuovere con cautela il filo guida e poi lo spintore. Una volta rimosso il filo guida, si formera I'ansa a spirale dello stent.

. Se necessario, regolazioni fini possono essere effettuate con una pinza endoscopica o con una corda, se fornita insieme allo stent.

8. Staccare il filo monofilamento dallo stent e rimuoverlo dal corpo del paziente dopo la regolazione dello stent.

3

Un'estremita chiusa

Prima dell'uso, immergere lo stent in acqua sterile o in soluzione fisiologica isotonica per attivare la lubrificazione della
superficie dello stent (solo per gli stent con rivestimento idrofilo).

1. Determinare la lunghezza dello stent adatta al paziente. Questo valore viene generalmente calcolato a partire dal pielogramma

basale. Una lunghezza adeguata dello stent migliora il comfort e I'efficienza del paziente.

2. Inserire il filo guida compatibile con punta rigida nello stent e tendere le spire dello stent a entrambe le estremita. 3.Inserire e
collegare lo spintore allo stent dall'estremita prossimale dei fili guida e fissarlo fino a incontrare la sezione trasversale dello stent.
Se necessario, utilizzare il morsetto per fissare lo spintore con il filo guida.

. Far avanzare lo stent, il filo guida e lo spintore fino a quando la punta non raggiunge la pelvi renale sotto visione diretta.

4. Osservare che l'estremita distale dello stent appaia in corrispondenza della giunzione ureteropelvica. Controllare il corretto

posizionamento all'interno della pelvi renale mediante guida floroscopica.

5. rimuovere con cautela il filo guida e poi lo spintore.

. Se necessario, regolazioni fini possono essere effettuate con una pinza endoscopica o con una corda, se fornita insieme allo stent.

7. Staccare la corda dallo stent e rimuoverla dal corpo del paziente dopo la regolazione dello stent.

W

o)}

Rimozione del dispositivo

11 dispositivo deve essere rimosso estraendo delicatamente lo stent con una pinza endoscopica. Non forzare se si incontra resistenza.
La rimozione del prodotto non deve essere effettuata da personale non autorizzato o non addestrato. Il prodotto deve essere rimosso
da un medico esperto con il supporto di tecnici qualificati.

Gruppo di popolazione target

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

e Gl Filo guida accettato (pollici)

stent (Fr)
0.018
2.8, 3,35¢38 008
45,47 ¢438 0.032
0.035
5.55.6¢6.5
> 0.038
e

Fornitura e stoccaggio

I1 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.

Sintesi sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche:

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

Riferimento standard:

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

fornire

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

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

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

®
§l

>R [

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

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

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di
etilene

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

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

lo smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio

biologico.
Non pirogeno

Mantenere asciutto

C€o123

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

Dispositivo medico

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

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Produttore
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Identificativo univoco del dispositivo

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@bluenecem.com

Data di scadenza

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

Instrucoes de uso BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Stent Ureteral P Flex

Descrigao do dispositivo

Os Stents Ureterais Flex sdo dispositivos tubulares flexiveis feitos de poliuretano radiopaco. Uma ou ambas as extremidades do stent
ureteral sdo constituidas por anéis de auto-retenc@o enrolados em espiral. Ambas as extremidades do stent sdo abertas ou uma extremidade
do stent ¢ fechada, consoante o tipo escolhido. As portas sdo fornecidas ao longo do comprimento do stent, incluindo as al¢as em spiral do
stent. O stent é marcado ao longo do comprimento para permitir a visualizagdo, o avanco e a colocagao.

Se o stent for fornecido com um fio de monofilamento que ajuda no posicionamento do dispositivo durante a inser¢do e a remocao e
também se o stent for fornecido com um revestimento hidrofilico de superficie, este revestimento, quando ativado, tornara a superficie
exterior da endoprotese escorregadia para facilitar a inserco.

A embalagem do stent ureteral inclui O conjunto de stent ureteral inclui

e Stent duplo espiral radiopaco

e Stent duplo espiral radiopaco
e Posicionador de stent com ponta radiopaca e Posicionador de stent com ponta radiopaca
e Grampo e Fio-guia
e Grampo
Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Variantes
2.8,3,3.5,3.7,38, 4, 45, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, Ambas as extremidades abertas: Normal, multialga de uma
47, 48, 5, 55, 6, 22,24, 26, 28,30 & 32 extremidade e multialga de ambas as extremidades.
6.5,7&8

Uma extremidade Fechada: Normal, multial¢a de uma
extremidade e multialga de ambas as extremidades.

Todas as variantes estdo disponiveis com e sem fio e com e sem revestimento hidrofilico.

Finalidade pretendida e duracao

Os stents ureterais sdo dispositivos médicos ndo bioabsorviveis destinados ao tratamento de ureteres obstruidos para drenagem temporaria
da urina da pélvis renal para a bexiga urindria e destinam-se a uma utilizac@o a curto prazo, até 30 dias.

Indicacoes de uso e contraindicac¢oes

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

Complicacoes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, refluxo ureteral, infe¢do do trato urinario (uro-sepsia), hematuria, edema,
migracao, distria, incrustagdo e fragmentacgdo do stent.

Adverténcias e precaucoes

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

e Nao utilize se o dispositivo estiver danificado, fora de prazo ou aberto.

e Utilize apenas os acessorios fornecidos com a embalagem.

e O dispositivo ndo se destina a uma utilizagdo permanente. O stent ureteral ndo pode permanecer no local por mais de 30 dias. Se for
adequado para o paciente, o stent pode ser substituido por um novo stent.

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

e A utilizacdo do produto ndo deve ser efetuada por pessoas nao autorizadas ou sem treinamento. O produto deve ser utilizado por um
médico com treinamento e com o apoio de técnicos qualificados, utilizando uma técnica asséptica. Apds a conclusdo do procedimento,

elimine o dispositivo e os seus componentes, se existirem, de acordo com as diretrizes regulamentares institucionais e locais relativas a
eliminagdo de residuos médicos com risco bioldgico.
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Manter afastado de lampadas fluorescentes, motores elétricos e geradores

Conserve num local escuro, fresco e seco.

Evite o contato com objetos afiados e abrasivos.

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

calcio.

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

e Os stents devem ser verificados periodicamente quanto aos sinais de incrustagao e ao seu bom funcionamento. Controles periodicos em

intervalos considerados adequados pelo médico, tendo em conta o estado individual do paciente e outros fatores especificos do paciente.

Além disso, a utilizagdo deste dispositivo deve basear-se em fatores de risco-beneficio que se aplicam ao seu paciente.

Colocacao endoscopica do dispositivo
Ambas as extremidades abertas

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

1. Determine o comprimento adequado do stent de acordo com as necessidades do paciente. Este valor ¢ geralmente calculado a partir do
pielograma de base. Um comprimento correto do stent aumenta o conforto do paciente e a eficiéncia.

Introduza a ponta macia do fio-guia compativel no endoscopio, acesse a origem ureteral e passe o fio-guia até a pélvis renal.

Passe a ponta conica e ndo marcada do stent sobre o fio-guia e através do endoscopio, mantendo a posicdo do fio-guia.

Insira o empurrador na extremidade proximal do fio-guia e avance o stent até a pélvis renal utilizando o empurrador sob visdo direta.
Verifique se a extremidade distal do stent aparece na jungdo ureteropélvica. Uma vez confirmada a colocac@o correta na pélvis renal
através de orientacdo fluoroscopica.

Retire cuidadosamente o fio-guia e depois o empurrador. A alca do stent se formara assim que o fio-guia for retirado.

Se necessario, podem ser efetuados ajustes finos com uma pinga endoscopica ou com um fio, se fornecido juntamente com o stent.

8. Retire o fio de monofilamento do stent e remova-o do corpo do paciente apds o ajuste do stent.

nwewbD

e

Uma extremidade fechada

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

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

2. Introduza o fio-guia compativel com ponta rigida no stent e estique as bobinas do stent em ambas as extremidades. 3.Insira e conecte o
empurrador ao stent a partir da extremidade proximal dos fios-guia e fixe-o de modo a corresponder a segdo transversal do stent. Utilize
o grampo para fixar o empurrador com o fio-guia, se necessario.

3. Avance o conjunto stent, fio-guia e empurrador até a ponta atingir a pélvis renal sob visao direta.

4. Verifique se a extremidade distal do stent aparece na jungdo ureteropélvica. Confirme a colocag@o correta na pélvis renal através de
orientagdo fluoroscopica.

5. Retire cuidadosamente o fio-guia e depois o empurrador.

Se necessario, podem ser efetuados ajustes finos com uma pinga endoscopica ou com um fio, se fornecido juntamente com o stent.

7. Retire o fio do stent e remova-o do corpo do paciente ap6s o ajuste do stent.

o

Remoc¢ao do dispositivo
O dispositivo deve ser removido retirando suavemente o stent com uma pinga endoscopica. Nao force se houver resisténcia. A remogao do

produto ndo deve ser efetuada por pessoal nao autorizado ou sem treinamento. O produto deve ser removido por um médico treinado com o
apoio de técnicos qualificados.

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

Tamanho do stent Fio-guia aceito (polegadas)
(Fr)

2.8,3,3.5&3.8 0.018

4 0.025

45,47 & 4.8, 0.032

5,55,6&6.5 0.035

7&8 0.038

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek. Fornecido
esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagem aberta. O dispositivo deve ser
armazenado a uma temperatura entre 20°C e 40°C e ao abrigo da luz solar direta.

Relate qualquer incidente grave

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

Resumo sobre seguranca e desempenho clinico:

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

Referéncia padrio:

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

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

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

Consulte as instrugdes de uso

Limite de temperatura

Mantenha longe da luz solar

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabricagdo

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote

Pagina 4 de 4

Numero do catalogo

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Fabricante

>R § 0

Precaucoes

&only

Prescricdo médica

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

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

Apods a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo ¢ 0s seus componentes, se existirem, de
acordko com as  diretrizes  regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

c €o123

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Arazy Group

(Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, DO

2 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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BLUENEEM

NéVOd na pO“iitie Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Mocovodné stenty P Flex

Popis pomocky

Mocovodné stenty P Flex st flexibilné tubularne zariadenia vyrobené z radiopriepustného polyuretanu Jeden alebo obidva
konce mocovodného stentu pozostavaju zo stoenych samodrziacich sluciek. Obidva konce stentu st otvorené alebo jeden
koniec stentu je uzavrety v zavislosti od zvoleného typu. Porty st umiestnené po celej dizke stentu vratane sludiek stentu.
Stent je ozna¢eny po celej dizke, aby bolo mozné ho vizualizovat, postvat’ a

umiestiiovat’.

Ak je stent vybaveny monofildtovym povlakom, ktory pomaha pri polohovani pomdcky pocas zavadzania a vyberania, a tiez
ak je stent vybaveny povrchovym hydrofilnym povlakom, tento povlak po aktivacii spdsobi, ze vonkajsi povrch stentu je
klzky na l'ahké zavadzanie.

Balenie mocovodného stentu obsahuje Balenie sady mocovodnych stentov obsahuje

e Radiopriepustny dvojity sto¢eny stent e Radiopriepustny dvojity stoceny stent

e Polohovac stentov s radiopriepustnym hrotom e Polohovag stentov s radiopriepustnym hrotom

e Svorka e Vodiaci drot

e Svorka

Velkost’ (Fr) DiZka (cm) Varianty
2.8, 3, 3.5, 3.7, 3.8, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Obidva konce st otvorené: Standardny, viacslué¢kovy na
45,47, 48, 5, 55, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 & jednom konci a viacslu¢kovy na oboch koncoch.
6.5,7&8 32

Jeden koniec je zatvoreny: Standardny, viacslu¢kovy na
jednom konci a viacsluckovy na oboch koncoch.

Vsetky varianty st k dispozicii v prevedeni so Sniirkou a bez $nurky a s hydrofilnou vrstvou a bez nej.

ZamysPany tcel a trvanie

Mocovodné stenty st nevstrebatel'né zdravotnicke pomocky uréené na liecbu upchatého moc¢ovodu na docasny odvod mocu
z oblickovej panvicky do mocového mechura a st urcené na kratkodobé pouzitie do 30 dni.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie

Indikované na podanie pri obstrukcii mocovodu (napr. z dévodu kamena, striktary, kompresie, fibroézy, urazu). Nema sa
implantovat’ v pripade extrémnych zuzeni spésobenych nadormi.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie zahffiajo okrem iného reflux mocovych ciest, infekciu mocovych ciest (sepsu mocovych ciest),
hematiriu, edém, migraciu, dyzariu, inkrustaciu a fragmentaciu stentu.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

e Pomdcku nepouzivajte opakovane. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte produkt, ak existuje
podozrenie, ze pomocka nie je sterilna.

e Nepouzivajte, ak je pomdcka poskodena alebo ak mu uplynula doba pouzitel'nosti alebo ak je otvorena.

e Pouzivajte len prislusenstvo dodané v baleni.

e Pomdcka nie je urcend na trvalé pouzivanie. Mocovodny stent nesmie zostat zavedeny dlhsie ako 30 dni. Ak je to pre
pacienta vhodné, stent sa méze nahradit’ novym stentom.

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

e Pouzivanie produktu by nemali vykonavat’ neopravnené alebo nevyskolené osoby. Produkt by mal pouzivat vyskoleny
lekér s podporou kvalifikovanych technikov s pouzitim aseptickej techniky. Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a
jej pripadné sucasti v sulade s inStitucionalnymi a miestnymi regulacnymi smernicami pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.
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Uchovavajte mimo dosahu Zziariviek, elektrickych motorov a generatorov.

Skladujte na tmavom, chladnom a suchom mieste.

Vyhnite sa kontaktu s ostrymi a abrazivnymi predmetmi.

Tehotna pacientka musi byt starostlivo sledovana kvoli moznej inkrustécii stentu z dovodu podavania véapnika.

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

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

Endoskopické umiestnenie pomocky
Obidva konce st otvorené

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

1. Urgite vhodnu dizku stentu podla poziadaviek pacienta. Zvycajne sa vypoéita zo zakladného pyelogramu. Spravna dizka
stentu zvysuje pohodlie pacienta a celkovi i€innost’.

2. Vlozte mikky hrot kompatibilného vodiaceho drétu do endoskopu, spristupnite ustie mocovodu a pretiahnite vodiaci drot

az do oblickovej panvicky.

Prejdite zazenym a neoznac¢enym hrotom stentu cez vodiaci drdt a cez endoskop, pricom udrzujte polohu vodiaceho drétu.

4. Vlozte tlacny drot do proximalneho konca vodiaceho drétu a posuvajte stent az do oblickovej panvicky pomocou zastivaca
pod priamym pohl'adom.

5. Sledujte, ¢i sa distalny koniec stentu objavi na ureteropelvickej spojnici. Po spravnom umiestneni v oblickovej panvicke sa
potvrdi fluoroskopicka navigacia.

6. Opatrne odstrante vodiaci drot a potom tlacny drot. Po odstraneni vodiaceho drotu sa vytvori slucka stentu.

7. V pripade potreby je mozné vykonat’ upravy pomocou endoskopickych kliesti alebo pomocou $nurky, ak sa dodava spolu
so stentom.

8. Odpojte monofilnu $niiru od stentu a po Gprave stentu ju odstraite z tela pacienta.

W

Jeden koniec je uzavrety

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

1. Uréite spravnu dizku stentu pre pacienta. Zvy¢ajne sa vypoéita zo zakladného pyelogramu. Spravna dizka stentu zvysuje

pohodlie pacienta a celkovu ucinnost’.

2. Vlozte kompatibilny vodiaci drdt s tuhou Spickou do stentu a natiahnite cievky stentu na oboch koncoch. Vlozte a pripojte
tlacny drét k stentu z proximalneho konca vodiacich drétov a fixujte ho tak, aby sa stretol s prierezom stentu. Ak je to
potrebné, pouzite svorku na zaistenie tlaéného drétu s vodiacim drotom.

. Postivajte stent, vodiaci a tlacny drét, kym hrot nedosiahne oblickovu panvicku pod priamym pohladom.

4. Sledujte, ¢i sa distalny koniec stentu objavi na ureteropelvickej spojnici. Potvrd'te spravne umiestnenie v oblickovej
panvicke fluoroskopickym navadzanim.

. Opatrne odstrante vodiaci drot a potom tlacny drot.

6. V pripade potreby je mozné vykonat’ Gpravy pomocou endoskopickych kliesti alebo pomocou $nurky, ak sa dodava spolu

so stentom.

7. Po nastaveni stentu odpojte Snurku od stentu a odstraite ju z tela pacienta.

W

W

Odstranenie pomocky

Pomdcka by sa mala odstranit’ jemnym vytiahnutim stentu pomocou endoskopickych kliesti. Ak narazite na odpor,
nepouzivajte silu. Odstranovanie produktu by nemali vykonavat’ neopravnené alebo nevyskolené osoby. Produkt by mal
odstranit’ vyskoleny lekar s podporou kvalifikovanych technikov.

Cielova skupina populacie

Pacienti s poranenim mocovodu pre skupiny dospelych a detskych pacientov a obmedzenie pouZitia vhodnej velkosti a
dlzky.
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Odporucania tykajice sa produktu

Velkost’ stentu Akceptovany vodiaci drot
(Fr) (palec)

2.8,3,35&3.8 0.018

4 0.025

45,47 &4.8 0.032

5,5.5,6&6.5 0.035

7&8 0.038

Dodanie a skladovanie

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

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomodcky vyskytnt problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte sa
na nase oddelenie pre styk so zakaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu:

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

Standardny odkaz:

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

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalégové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolocenstve/Europskej
unii

®
§l

Navod na pouzitie

Vyrobca

Vystraha

>R [

4dc
e Teplotny limit
B
’%Li’" Chrarte pred slne¢nym Ziarenim

& only Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

eI

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Nepyrogénne

=l

Udrzujte v suchu

<
)

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy
systém s ochrannym obalom
vo vnutri

1

EH

Neobsahuje DEHP

C
=,

Jedine¢ny identifikator pomocky

ﬁl Datum vyroby
g Datum spotreby
Kod sarze
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e Tuto pomodcku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat na zaklade jeho pokynov. Sterilné
(ETO), ak je balenie neotvorené alebo
neposkodené.

e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a jej
pripadné sucasti podla inStituciondlnych a
miestnych regulacnych smernic pre likvidaciu

biologicky  nebezpecného  zdravotnickeho
odpadu.

C€o123 EU | REP

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com

Datum:15-Jun-2025
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Stents ureterales P Flex

Descripcidn del dispositivo

Las endoprotesis ureterales P Flex son dispositivos tubulares flexibles fabricados con poliuretano radiopaco. Uno o ambos
extremos de la endoproétesis ureteral consisten en bucles de autorretencion en forma de coleta rizada. Ambos extremos de la
endoprotesis estan abiertos o un extremo esta cerrado segun el tipo elegido. Se proporcionan puertos a lo largo de la longitud

de la endoprotesis, incluidos los bucles de pigtail de la endoprotesis. La endoprotesis se marca a lo largo para permitir su
visualizacion, avance y

colocacion.

Si la endoprotesis esta provista de un cordén monofilar que ayuda a posicionar el dispositivo durante la insercion y la
extraccion, y también si la endoprotesis estd provista de un revestimiento hidrofilo superficial, este revestimiento, al
activarse, hara que la superficie exterior de la endoproétesis sea resbaladiza para facilitar la insercion.

El paquete de 1a endoprotesis ureteral El paquete del juego de endoprotesis ureterales
incluve incluye

e Endoprotesis radiopaca de doble pigtail

. - A e Endoprotesis radiopaca de doble pigtail
¢ gggﬁ:ﬁ: TR 6l ErUaIoEE o0 e e Empujador/Posicionador de endoprotesis con punta radiopaca
e Pinza e Guia
e Pinza
Talla (Fr) Longitud (cm) Variantes
2.8, 3,35, 37, 38, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Ambos extremos abiertos: Estandar, multibucle en un
45,47, 48, 5, 5.5, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 y extremo y multibucle en ambos extremos.
6.5,7y8 32

Un extremo cerrado: Estandar, multibucle en un extremo
y multibucle en ambos extremos.

Todas las variantes estdn disponibles con y sin cordon y con y sin capa hidroéfila.
Finalidad y duracion previstas

Las endoprotesis ureterales son productos sanitarios no bioabsorbibles destinados al tratamiento de la obstruccion del uréter

para el drenaje temporal de la orina desde la pelvis renal hasta la vejiga urinaria, y estdn pensadas para un uso a corto plazo
de hasta 30 dias.

Indicaciones y contraindicaciones

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

Posibles complicaciones

Las complicaciones potenciales incluyen, entre otras, reflux ureteral, infecciéon urinaria (uro sepsis), hematuria, edema,
migracion, disuria, incrustacion y fragmentacion de la endoprotesis.

Advertencias y precauciones

e No reutilice el dispositivo. No utilice si el envase estd abierto o dafiado. No utilice el producto si sospecha que no esta
esterilizado.

e No utilice si el aparato esta dafiado, caducado o abierto.

e Utilice so6lo los accesorios suministrados con el paquete.

e El aparato no estd destinado a un uso permanente. La endoprotesis ureteral no debe permanecer mas de 30 dias. Si resulta
adecuado para el paciente, la endoprotesis puede sustituirse por una nueva.

o Asegtrese de la compatibilidad de la guia antes de utilizarla. La informacién sobre la guia compatible se menciona en la
etiqueta del dispositivo.

e El uso del producto no debe ser realizado por personas no autorizadas o no formadas. El producto debe ser utilizado por
un médico capacitado con el apoyo de técnicos cualificados utilizando una técnica aséptica. Una vez finalizado el
procedimiento, elimine el dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de acuerdo con las directrices normativas
institucionales y locales para la eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.
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Mantener alejado de luces fluorescentes, motores eléctricos y generadores

Conservar en un lugar oscuro, fresco y seco.

Evitar el contacto con objetos cortantes y abrasivos.

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

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

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

Colocacion endoscopica del dispositivo

Ambos extremos abiertos

Antes de su uso, sumerja la endoprotesis en agua estéril o solucion salina isotonica para activar la lubricacion de la
superficie de la endoproétesis (s6lo para endoprétesis con revestimiento hidrofilo)

1.

2.

Determinar la longitud adecuada de la endoprotesis segiin las necesidades del paciente. Generalmente se calcula a partir
del pielograma basal. Una longitud adecuada de la endoprotesis aumenta la comodidad y la eficacia del paciente.

Inserte la punta blanda de la guia compatible en el endoscopio, acceda a la orificio ureteral y pase la guia hasta la pelvis
renal.

. Pase la punta conica y no marcada de la endoprotesis sobre la guia y a través del endoscopio mientras mantiene la posicion

de la guia.

. Inserte el empujador en el extremo proximal de la guia y haga avanzar la endoprotesis hasta la pelvis renal utilizando el

empujador bajo vision directa.

. Observe si el extremo distal de la endoprotesis aparece en la unién ureteropélvica. Una vez confirmada la correcta

colocacion dentro de la pelvis renal mediante guia fluoroscopica.

. Retire con cuidado la guia y después el empujador. El bucle de la coleta de la endoprotesis se formara una vez que se retire

la guia.

. Si es necesario, se pueden realizar ajustes finos con pinzas endoscopicas o con hilo si se suministra junto con la

endoprotesis.

. Separe el cordon monofilon de la endoprétesis y retirelo del cuerpo del paciente tras el ajuste de la endoprotesis.

Un extremo cerrado

Antes de su uso, sumerja la endoproétesis en agua estéril o solucion salina isotonica para activar la lubricacion de la
superficie de la endoproétesis (s6lo para endoprotesis con revestimiento hidréfilo)

1.

2.

W

Determinar la longitud adecuada de la endoprotesis para el paciente. Generalmente se calcula a partir del pielograma basal.
Una longitud adecuada de la endoprotesis aumenta la comodidad y la eficacia del paciente.

Inserte la guia metalica compatible con punta rigida en la endoproétesis y estire las espiras de la endoprotesis en ambos
extremos. 3. Inserte y conecte el empujador a la endoprotesis desde el extremo proximal de la guia y ajustelo para que
coincida con la seccion transversal de la endoprotesis. En caso necesario, utilice la pinza para fijar el empujador con la
guia.

. Haga avanzar el conjunto de endoprotesis, guia y empujador hasta que la punta alcance la pelvis renal bajo vision directa.
. Observe si el extremo distal de la endoproétesis aparece en la unidon ureteropélvica. Confirme la colocacion correcta dentro

de la pelvis renal mediante guia fluoroscdpica.

. Retire con cuidado la guia y después el empujador.
. Si es necesario, se pueden realizar ajustes finos con pinzas endoscopicas o con hilo si se suministra junto con la

endoprotesis.

. Separe el hilo de la endoproétesis y retirelo del cuerpo del paciente después de ajustar la endoproétesis.

Retirada del dispositivo

El dispositivo debe retirarse retirando suavemente la endoprotesis con unas pinzas endoscopicas. No forzar si se encuentra
resistencia. La retirada del producto no debe ser realizada por personal no autorizado o no formado. El producto debe ser
retirado por un médico capacitado con el apoyo de técnicos cualificados.

Grupo de poblacion objetivo

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

Tamaro de la Alambre guia aceptado
endoprotesis (Fr) (pulgadas)
2.8,3,35y3.8 0.018

4 0.025

45,47y485, 0.032

55,6y6.5 0.035

7y8 0.038

Suministro y almacenamiento

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

Notificar cualquier incidente grave

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

Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico:

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

Referencia estandar:

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

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

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

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Unién Europea

=@ @

Consulte las instrucciones de uso

4dc

[
(=N
(2]

é—qfn

Limitacion de temperatura

/,
oy
\

N
Z

Alejar de la luz del sol

‘ Fabricante

A Precaucion
Prescripcion

&only p

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con oxido de
etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril
unico con embalaje protector
interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

CEom EU | REP

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

P Flex ureterstentar

Enhetsbeskrivning

P Flex lex ureterstentar dr flexibla rérformade anordningar tillverkade av rontgentit polyuretan. En eller bada dndarna av det
ureterala stentet bestér av sjdlvhillande 6glor med en bojd pigtail. Bdda dndarna av stenten dr 6ppna eller en dnde av stenten
ar stingd beroende péd vilken typ som viljs. Portarna édr placerade langs stentens ldngd, inklusive stentens pigtail-oglor.
Stenten markeras lings med ldngden for att mojliggora visualisering, framflyttning och placering.

Om stenten dr forsedd med en monoflamentstrang som hjilper till att positionera enheten under inséttning och borttagning

och om stenten ar forsedd med en hydrofil ytbeldggning, kommer denna beldggning nér den aktiveras att gora stentens yttre
yta hal for enkel inséttning.

Ureteral stent Paketet innehéller Ureteral stentuppsittning Paketet innehéller
e Radiopak dubbel'p'igtail—stent e Radiopak dubbel pigtail-stent
e Pusher/Stent Positionerare med rontgenopak spets e Pusher/Stent Positionerare med rontgenopak spets
e Klimma e Guidewire
e Kldmma
Storlek (Fr) Lingd (cm) Varianter
2.8, 3, 3.5, 3.7, 38, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, Bada dndarna 6ppna: Standard, multiloop i ena dnden
4.5, 47, 48, 5, 5.5, 6, 20, 22, 24, 26, 28, 30 & och multiloop 1 bada dndarna.
6.5,7 och 8 32

En dnde stdngd: Standard, multiloop i ena dnden och
multiloop i bada dndarna.

Alla varianter finns med och utan strang samt med och utan hydrofil beliggning.

Avsett syfte och varaktighet

Ureterstentar dr icke-bioabsorberbara medicintekniska produkter avsedda for behandling av obstruerad uretér for tillfallig
dranering av urin fran njurbackenet till urinblasan och ar avsedda for korttidsanvéndning upp till 30 dagar.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer

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

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men ar inte begrénsade till, uretdr aterflode, urinvagsinfektion (urosepsis), hematuri,
6dem, migration, dysuri, inkrustation och stentfragmentering.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Ateranviind inte enheten. Anviind inte om forpackningen #r dppnad eller skadad. Anvind inte produkten om det finns
misstanke om att enheten inte ar steril.

e Anviénd inte enheten om den &r skadad, utgangen eller 6ppnad.

o Anvind endast tillbehor som medféljer forpackningen.

e Enheten &r inte avsedd for permanent anvéndning. Ureteralstenten fér inte vara kvarliggande i mer &n 30 dagar. Om det dr
lampligt for patienten kan stenten bytas ut mot en ny stent.

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

e Produkten far inte anvdndas av obehoriga eller outbildade personer. Produkten ska anvindas av utbildad likare med stod
av kvalificerade tekniker som anvinder aseptisk teknik. Néar proceduren &r slutford ska enheten och dess eventuella
komponenter kasseras enligt institutionella och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.
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Hall borta frén lysror, elektriska motorer och generatorer

Forvara pé en mork, sval och torr plats.

Undvik kontakt med vassa och slipande foremal.

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

Felaktig hantering eller vinkling av stent, ldgesstillare och guidewire kan allvarligt forsvaga stenten. Akut bdjning eller
overbelastning under placeringen kan leda till att stenten senare lossnar vid belastningspunkten under
inldggningsperioden.

Stentar ska kontrolleras regelbundet med avseende pa tecken pa beldggningar och korrekt funktion. Periodiska kontroller
med intervall som ldkaren anser vara lampliga med hénsyn till den enskilda patientens tillstdnd och andra patientspecifika
faktorer. Dessutom ska anvdndningen av den hir enheten baseras pa risk- och skyddsfaktorer som géller for din patient.

Endoskopisk placering av enheten

Bida dndarna 6ppna

Doppa stenten i sterilt vatten eller isoton saltlosning fore anvandning for att aktivera stentens smorjande yta (endast for
hydrofilbelagda stenter)

1.

2.

Bestam lamplig stentlingd enligt patientens behov. Detta berdknas i allmédnhet frén baslinjepyelogrammet. En korrekt
stentldngd forbéttrar patientens komfort och effektivitet.

For in den mjuka spetsen pa den kompatibla guidewiren i endoskopet, ga in i uretermynningen och for guidewiren upp till
njurbdckenet.

. For den avsmalnande och omarkerade spetsen pa stenten &ver guidewiren och genom endoskopet samtidigt som

guidewirens position bibehalls.

. For in skjutaren i den proximala @nden av guidewiren och for stenten upp till njurbackenet med hjélp av skjutaren under

direkt insyn.

. Se till att stentens distala dnde kommer fram vid ureteropelviskorsningen. Nar korrekt placering i njurbdckenet har

bekriftats med fluoroskopisk vigledning.

. Ta forsiktigt bort guidewiren och sedan péskjutaren. Stentens pigtail-loop kommer att bildas nédr guidewiren avlégsnas.
. Vid behov kan finjusteringar géras med en endoskopisk pincett eller med en string om den tillhandahélls tillsammans med

stenten.

. Lossa monoflamentstrédngen fran stenten och avlégsna den fran patientens kropp efter stentjustering.

En édnde stingd

Doppa stenten i sterilt vatten eller isoton saltlosning fore anvandning for att aktivera stentens smorjande yta (endast for
hydrofilbelagda stenter)

1.

2.
3.

Bestam lamplig stentlingd for patienten. Detta berdknas i allménhet frén baslinjepyelogrammet. En korrekt stentléngd
forbéttrar patientens komfort och effektivitet.

For in den kompatibla guidewiren med styv spets i stenten och strick stentens spolar i bada dndarna.

For in och anslut pushern till stenten fran guidewirarnas proximala dnde och fixera den sa att den moter stentens tvarsnitt.
Anvind kldimman for att fésta paskjutaren med guidewiren om det behovs.

. For fram stenten, guidewiren och péskjutaren tills spetsen nar njurbdckenet under direkt sikt.
. Se till att stentens distala ande kommer fram vid ureteropelviskorsningen. Sdkerstill korrekt placering i njurbéckenet med

hjélp av fluoroskopisk végledning.

. Ta forsiktigt bort guidewiren och sedan paskjutaren.
. Vid behov kan finjusteringar géras med en endoskopisk pincett eller med en string om den tillhandahalls tillsammans med

stenten.

. Lossa snoret fran stenten och ta bort det fran patientens kropp efter stentjustering.

Avlagsnande av enheten

Enheten ska avldgsnas genom att forsiktigt dra tillbaka stenten med hjélp av en endoskopisk pincett. Forcera inte om du stoter
pa motstdnd. Produktborttagning far inte utforas av obehorig eller outbildad personal. Produkten ska avldgsnas av utbildad
lakare med stod av kvalificerade tekniker.

Malgrupp for malgruppen
Patienter med ureterskada for vuxna och pediatriska patientgrupper och begrinsning av att anvanda lamplig storlek och
langd.
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Produktrekommendationer

Stentstorlek (Fr) Godkéind guidewire (tum)
2.8,3,3.50ch 3.8 0.018
4 0.025
4.5,4.70ch 4.8, 5, 0.032
5.5,6 0ch 6.5 0.035
7 och 8 0.038

Leverans och lagring

Enheten &r forpackad i en primarférpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i 6ppen forpackning med skal. Enheten skall vara

forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C och skyddas fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvdndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intriaffar, vénligen
kontakta var kundtjdnst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvandaren och/eller patienten dr etablerad.

Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda:

Sammanfattning  av  sdkerhet och  klinisk  prestanda  for denna  enhet finns p&  webbplatsen
EUDAMED:https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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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
Katalognummer

Atersterilisera inte
Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/

Anvind inte om 1 :
forpackningen ér skadad och Europeiska unionen

se bruksanvisningen

Tillverkare

EEI Se bruksanvisningen

A Varning

40¢ . )
e j/ emperaturgrans
e & | Receptbelagt
"2'.‘!:\"“ Forvaras borta fran solljus onty

o e Denna anordning ska siljas av/pa anvisningar
Ateranviind inte av en lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr

Las alla instruktioner fore anvindning.

E odppnad eller oskadad.
w Inte tillverkad med

naturgummilatex
e Efter avslutad procedur ska enheten och dess

Steriliserad med eventuella ~komponenter kasseras enligt
i E etylenoxid institutionella och lokala riktlinjer for kassering

av biologiskt farligt medicinskt avfall.
% Icke-pyrogen

| o C €[ Trer]

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd
M D Medicinteknisk produkt 19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Enkelt sterilt barriérsystem E-post: Ireland@arazygroup.com
med skyddsforpackning inuti
% Innehéller inte DEHP “

DEH

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

=
=

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Tillverkningsdatum Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Sista forbrukningsda,
sacs Webbplats: www.blueneem.com

Parti kod
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