Instructions for Use BLUENEEMR

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Renal Dilator

Device Description

Renal Dilator is tube like device made of medical grade plastic material, with a long slender hollow body and a tapered tip at
the distal end. They are designed for stretching or enlarging the fascial tissue covering a cavity, tract or opening during a
procedure. The Dilators are radiopaque for fluoroscopic guidance. For product specifications refer to the device label.

Size (Fr) Length (cm)
12,14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30

Intended Purpose

Used for dilation of a percutaneous tract and setup of a working channel into the kidney for removal of urinary stones.

Indications For Use & Contraindications
None known.

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

Warnings And Precautions

e Use with caution when advancing the sheath and dilators to avoid tissues and orifice damages. Use only compatible
advancing sheath.

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

¢ Imaging guidance is required for use of this device.

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

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

Instructions of Use

¢ Perform initial access with puncture needle, place a guidewire and perform dilation as appropriate using standard procedure.

¢ Now introduce the dilator of required size. Advance to the desired location using imaging guidance.

¢ Introduce the Amplatz sheath over the dilator, use the amplatz sheath of appropriate size or use the same amplatz sheath if
supplied along with the dilator.

e Remove the dilator, leaving the amplatz sheath in position. This can now be used as a working channel to perform the
procedure.

NOTE: This Device is detectable by X-Ray or other means of fluoroscopy.

Target Population Group
Pediatric and Adult Male and Female population groups.

Supply and Storage

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

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
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Temperature limit

Caution
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Keep away from sunlight

Prescription

&only

Do not re-use

&9

Not made with natural rubber
latex

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide

X

Non-pyrogenic

_)

Keep dry

<
o

Medical device

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

40

Does not contain DEHP

c
=4

Unique device identifier

Date of Manufacture

|

Use-by date

LOT

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

e Read all the instructions before use.

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

c €o123

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

Dated:15-Jun-2025



Bulgarian - 0bJarapcku

Muctpyiuun 3a ynotpea BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

bnOpeyen quiararop

Onucanue Ha YCTPOCTBOTO

BBOpeuHusT qumaTaTop € yCTpoucTBO, MOJ00HO Ha TphOa, 3pabOTEHO OT TUIACTMACOB MaTepyall 3a MEJAMIIMHCKH IIEIH, C
JUBJITO THHKO KyXO TSUIO M 320CTPEH HAKpaWHUK B JUCTATHUS Kpail. Te ca nmpeqHa3HaueHn 3a pa3TsiraHe Wik pasiuiupsBaHe Ha
(acuuanHaTa ThKaH, MOKPUBAIA KyXHHA, KaHAJ WK OTBOP MO BpeMe Ha npoleaypa. Junararopure ca peHTTeHOKOHTPACTHU
3a flyopockoricko HacouBaHe. 3a CieU(pUKAIIMATE HAa IPOIYKTa BUKTE €TUKETa Ha yCTPOHCTBOTO.

Pa3zmep (¢pp) AbaxuHa (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 u 30 30

IpeaBuaena ues

HW3nonsBa ce 3a pasmupsBaHe Ha EPKyTaHHUS KaHAT U Ch3JaBaHe Ha paboTeH KaHal B ObOpeKa 3a OTCTpaHsIBaHEe Ha KAMBHU
B YpUHATA.

Iloxa3anus 3a yrmTpeﬁa H IMIPOTUBONOKA3aHUA
He e usBectHO.

IToTreHnnaIHU YCI0KHCHUSA

HOTQHHI/IaJIHI/ITe YCJIOKHEHHNS BKIIOYBAT, HO HE CE€ OTrpaHnu4aBatr 10 I/IHq)eKI_II/IH Ha MUKOYHUTE ITbTUILA U KPBBOU3JIMB.

IIpexynpe:kaeHusi M npeAnasHu MepPKH

e l3mon3Baiite ¢ MOBHUIIIEHO BHUMAHUE [TPU MPUIBMKBAHETO HA HOXKHHUIATA U TUIIATATOPUTE, 3a Ja M30erHeTe yBPEKAaHe Ha
THKaHWTE U OpHEHTaNusTa. M3Mmos3BaiiTe caMo ChBMECTHMA HalpeIBaiia 0OBHBKa.

e He u3nonssaiite, ako MPOAYKTHT € MOBPEICH WM C H3TEKBI CPOK HA TOTHOCT, TOBTOPHATA YIIOTPEeOa M PECTCPHIH3AINATA
Ha TOBa YCTPOMCTBO BOJIAT 10 3ary0a Ha CTPYKTYypHA IUIOCT W MPOU3BOAUTEIHOCT. Y CTPOWCTBOTO € TIpEeJHA3HAUCHO 3a
eJIHOKpaTHa ynorpeoa.

e 3a W3MOJ3BAHETO HA TOBA YCTPOMCTBO CE M3UCKBA HACOUBAHE HA N300PaKEHHUETO.

e ToBa ycTpOMCTBO € MpeAHA3HAYCHO 32 ynoTpeba 0T 00y4YeHH JICKapy U He TPsOBa [a ce M3M03Ba 6e3 [SIOCTHO [03HABaHEe
HA WHUKAIMUTE, TCXHUKUTE U PUCKOBETE Ha MPOIeypara.

e Ciiel IPUKITIOYBAHE HA TPOIEAypaTa U3XBbPIETE YCTPOUCTBOTO B ChOTBETCTBUE ¢ MECTHHTE PEryJaTOPHU yKa3aHHs 3a
U3XBBPJISIHE HA OHOJIOTUYHO OMACHU MEJUIIMHCKH OTIA/bIIH.

HNucTpyknum 3a ynorpeda

e OcblLiecTBeTe MBPBOHAYANICH JOCTHII C IMYHKIMOHHA HUIJIA, IIOCTABETE BOJCIIA TeJI M M3BBPIIETE NOAXOIANIA AUIaTalus,
KaTO M3II0JI3BaTe CTaHAApTHATA NPOLELYpA.

e Cera BbBeJIETE PA3LIMPUTEIIS ¢ HeoOXoauMus pasmep. [Ipuasmkere ce 10 JKeJlaHOTO MSCTO C ITOMOIITa HAa HACOYBAHE Ha
N300paKeHHSTA.

e JlocraBeTe HakpaiiHmKa Amplatz BppXy ImiaTatopa, H3MOJ3BaWTe HaKpaHWK Amplatz ¢ moaxomsm pasMep WiIn
U3II03BalTe ChINMA HaKpaltHUK Amplatz, ako e JoCTaBeH 3aeIHO ¢ IUIaTaTopa.

¢ OtcTpaHere AnWIaTaTopa, Kato ocraBuTe amplatz oOBuBKara Ha Msicto. Cera TOBa MOXeE Jla C€ M3I10JI3Ba KaTo paboTeH KaHaj
3a U3BBPIIBAHE HA IPOLEAypara.

3ABEJIEXKKA: ToBa ycTpoiicTBO MOXKE J1a c€ OTKpPHE Ype3 PEHTTeHOBH JIBYH WIIN IPYTH cpeacTsa 3a flyopockormus.

IlesieBa rpyna oT HacCeJI€HHETO
[lequaTpyuyHu rpynu ¥ rpynu Bb3pacTHU MBXKE U KEHHU.

JocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpOMCTBOTO € OMAaKOBAaHO B IIBPBUYHA OMAKOBKA, U3pa0OTEHA OT MOJHMETUIICH, M BTOPUYHA OIAKOBKa, U3pabOTeHA OT
nosmetriieH U TaiiBek. JIOCTaBAT ce CTepWIM3UPAHU C ra3 eTHICHOB OKCHUJI B OTBOPEHA OITAKOBKA ¢ 00CIKH. Y CTPOMCTBOTO
TpsiOBa na ce cpxpansiBa npu Temmepatypa ot 20°C 1o 40°C u naned oT mpsika CTbHYEBA CBETIUHA.
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I[OKJIaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AKO BB3HHUKHAT HpO6HeMI/I IIpU U3MOJI3BAHCTO HA TOBA yCTpOﬁCTBO WK CCPUO3HU MHIOUIACHTHU WJIN HCXKCIAaHU C’b6I/ITI/I5{,
MOJIA, CBBPKETE CC C HAIIMA OTACT 3a BPB3KH C KIIMCHTHU WUIIK CC o6az(eTe Ha MMOCOYCHUA B IPOU3BOJACTBCHUA HU aapeC
KOHTAKT U Ha KOMIIETCHTHH OpraH Ha AbpiKaBaTa 4JICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpeﬁI/ITCJISIT /U MNanuCHTBT.

PeyHuk Ha cuMBoOJIUTE U Ae(PUHUIIM A

CraHaapTHA cIpaBKa:
ISO 15223-1 Menuuuncku nzgenus - CUMBOJIM, KOUTO TpsiOBa Ja ce WM3MOJI3BAT ¢ MHPOPMAIMATA, PEAOCTaBsIHA OT
MIPOU3BOIUTENS

Karanoxen nomep

CumMBoJa CumBoJ 3ariiaBue
YII'bJIHOMOILIEH NPEICTABUTEIN B

He pecrepunusupaiite
@ He nsnonssaiire, axo EU | REP EBponeiickata o6muocT/

OTIaKOBKATa € MOBPE/ICHa, 1 Ce EBporeiickus cbios
KOHCYJITHpaKTe ¢
HMHCTPYKIHUTE 32 yrnoTpeda

>R 0

[IpousBoauren
Bmxre uncTpyKuuute 3a ynorpeda
4ic [peynpexaenue
TemnepaTtypHa rpanuna
20¢
<l & [Ipennucanue
’;/li“ Jla ce ma3u OT CTbHYEBA CBETINHA only
‘=

He uznonssaiite e ToBa yCTpOHCTBO TpsAOBa 1a ce MpoaaBa OT/TIO
MOBTOPHO ykazanue Ha Jekap. Crepmnen (ETO), axo
OIIaKOBKAaTa HE € OTBAapsiHA MITH HE ¢ MTOBPEICHA.

He e u3paGoTeHo oT

€CTECTBEH KayuyKOB e TIpouereTe BCHYKH  HMHCTPYKIHH  TPEIH
JIATEeKC ynorpeba.
STERILE E Crepumisupan ¢ e Cien  NPHUKIOYBAHE  HA  [pOIEAypara

THJIICHOB OKCH, v
N CHOB OKCHA H3XBBPJICTE YCTPOUCTBOTO u HCTOBUTC

KOMIIOHEHTH, aKO HMa TaKHBa, CBIJIACHO
Henuporennu HHCTUTYLMOHAJIHUTE U MECTHHUTE PETYJIaTOPHU
HACOKH 32 M3XBBPIITHE Ha OWOJIOTHYHO OIACHH
R MEIUIUHCKH OTIaAbLIH.

CpxpansBaiite Ha Cyxo

=

c €u123

YIre1HOMOITIEH TIpeaicTaBuTeN B EBponiefickara o0mHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd
EHHH“‘IH"‘ CTCpHIIHA 19 Baggot Street Lower,
ApHCPHa CHCTEMa © Dublin 2, D02 X658, Ireland
BBTPCIIHA 3alllMTHA OTIaKOBKa .
E-Mail: Ireland@arazygroup.com

He cbpabpxa DEHP “
EH

VHHUKaJICH HACHTU(DUKATOP HA
YCTPOUCTBOTO

<
O

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

0

c
o

[IponsBoguren

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

VYebcaiiT: www.blueneem.com

JlaTa Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa Ha rogHOCT

|

Kopx Ha maptunara
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Czech - Cestina

Navod k pouziti 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Renalni dilatator

Popis zarizeni

Renalni dilatator je zafizeni podobné trubicce vyrobené z 1ékarského plastu s dlouhym stihlym dutym télem a zazenym hrotem
na distalnim konci. Jsou urceny k roztazeni nebo zvétSeni fascialni tkdn¢ pokryvajici dutinu, trakt nebo otvor béhem zakroku.
Dilatatory jsou radioprtihledné pro fluoroskopické navadeéni. Specifikace produktu naleznete na Stitku zatizeni.

Velikost (Fr) Délka (cm)

12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30

Zamysleny ucel

Pouziva se k dilataci perkutanniho kandlu a vytvoreni pracovniho kanalu do ledviny pro odstranéni mocovych kament.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Neni zndmo.

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

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

¢ Pfi posouvani pochvy a dilatatorti postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni tkdni a orifice. Pouzivejte pouze kompatibilni
postupujici plast’.

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

¢ Pro pouziti tohoto zafizeni je nutné zobrazovaci vedeni.

e Tento pfistroj je ur€en pro pouziti vySkolenymi Iékati a tento pfistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti indikaci,
technik a rizik zakroku.

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

Navod k pouziti

e Proved’te tivodni pfistup pomoci punk¢ni jehly, umistéte vodici drat a podle potfeby provedte dilataci standardnim
postupem.

vvvvvv

Zavedeni amplatzova pouzdra ptes dilatator, pouziti amplatzova navleku vhodné velikosti nebo pouziti stejného amplatzova
pouzdra, pokud je dodavan spolu s dilatatorem.
Vyjméte dilatator a ponechte amplatzovy plast na misté. Ten lze nyni pouzit jako pracovni kanal pro provedeni postupu.

POZNAMKA: Toto zatizeni je zjistitelné rentgenem nebo jinymi fluoroskopickymi prostiedky.

Cilova skupina populace
Deti a dospéla populace muzi a Zen.

Z.asobovani a skladovani

Pfistroj je zabalen do primarniho obalu z polyethylenu a sekundarniho obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodéava se
sterilizované plynem ethylen oxidem v otevieném obalu. Pistroj musi byt skladovan pfi teploté od 20°C do 40°C a mimo
dosah ptimého sluneéniho zatreni.
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Nahlaseni zavazného incidentu

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

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

Glosai symbolii a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

S
O
,\_?
Y
O

Teplotni limit

Upozornéni

>R [

/,
([ ]
\

A
b

\

Chraiite pied slune¢nim zafenim

&only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STeRie [eo)

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

< 13 &

Nepyrogenni

Pl

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zafizeni

SN EE@IER

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

e Pted pouzitim si prectéte vSechny pokyny.

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

C€0123

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@bluenecem.com

webové stranky: www.blueneem.com

Rev: 06 Datum:15-Jun-2025



Danish - Dansk

da  Brugsanvisning 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Nvredilatator

Beskrivelse af enheden

Renal Dilator er en rerlignende enhed lavet af medicinsk plastmateriale med en lang, slank, hul krop og en tilspidset spids i
den distale ende. De er designet til at streekke eller forsterre det fasciale vaev, der daekker et hulrum, en kanal eller en &bning
under en procedure. Dilatorerne er straleuigennemsigtige, sa de kan vejledes ved rentgen. For produktspecifikationer henvises
til enhedens etiket.

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 og 30 30
Tiltzenkt formal

Bruges til udvidelse af en perkutan kanal og etablering af en arbejdskanal ind i nyren til fjernelse af urinsten.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Ingen kendt.

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

Advarsler og forholdsregler

e Ver forsigtig, nar du forer sheathen og dilatorerne frem for at undgéd skader pa vav og krop. Brug kun en kompatibel,
fremadrettet kappe.

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

¢ Billedvejledning er pakraevet for brug af denne enhed.

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

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

Brugsanvisning

e Udfor forste adgang med punktionsndl, placer en guidewire og udfer dilatation efter behov ved hjlp af standardprocedure.

¢ Indfer nu dilatatoren i den enskede sterrelse. Ga frem til det enskede sted ved hjaelp af billedstyring.

¢ Indfer Amplatz-kappen over dilatatoren, brug en Amplatz-kappe af passende sterrelse, eller brug den samme Amplatz-
kappe, hvis den leveres sammen med dilatatoren.

¢ Fjern dilatatoren, og lad amplatz-kappen blive pa plads. Den kan nu bruges som arbejdskanal til at udfere proceduren.

Bemerk: Denne enhed kan detekteres ved hjalp af rentgen eller andre former for fluoroskopi.

Malgruppe for befolkningen

Pezdiatriske og voksne mandlige og kvindelige befolkningsgrupper.

Forsyning og opbevaring

Enheden er pakket i en primer emballage af polyethylen og en sekunder emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres
steriliseret med ethylenoxidgas i 8ben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og veek fra
direkte sollys.
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Rapporter enhver alvorlig hendelse

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

Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget repraesentant i Det
Europziske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

se brugsanvisningen

Producent

Forsigtig

>R [

&only Recept

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

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Ikke-pyrogen

Holdes tort

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Indeholder ikke DEHP

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

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

¢ Las alle instruktioner for brug.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og
dens eventuelle komponenter bortskaffes i
henhold til institutionens og de lokale
myndigheders retningslinjer for bortskaffelse af
biologisk farligt medicinsk affald.

CEmzs EU | REP

Bemyndiget reprasentant i Det Europaiske Feellesskab
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com

Rev: 06 Dateret: 15-jun-2025



French - Francés

Mode d'emploi 23 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatateur rénal

Description du dispositif

Le dilatateur rénal est un dispositif en forme de tube fabriqué en matiére plastique de qualité médicale, avec un corps creux
long et mince et un embout effilé a l'extrémité distale. Ils sont congus pour étirer ou élargir le tissu aponévrotique recouvrant
une cavité, un canal ou une ouverture pendant une intervention. Les dilatateurs sont radio-opaques pour le guidage
fluoroscopique. Pour les spécifications du produit, voir I'étiquette du dispositif.

Taille (Fr) Longueur (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30
Objectif visé

Utilisé pour la dilatation d'une voie percutanée et la mise en place d'un canal de travail dans le rein pour le retrait de calculs
urinaires.

Indications et contre-indications

Aucune connue.

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

Avertissements et précautions

¢ Faire preuve de prudence lors de I'avancement de la gaine et des dilatateurs pour éviter d'endommager les tissus et l'orifice.
N'utiliser qu'une gaine d'avancement compatible.

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

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

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

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

Mode d'emploi

o Effectuer l'accés initial a l'aide d'une aiguille de ponction, placer un fil-guide et effectuer la dilatation nécessaire en suivant
la procédure standard.

¢ Introduisez maintenant le dilatateur de la taille requise. Avancez jusqu'a l'emplacement souhaité a l'aide du guidage par
imagerie.

¢ Introduire la gaine Amplatz sur le dilatateur, utiliser la gaine Amplatz de taille appropriée ou utiliser la méme gaine Amplatz
si elle est fournie avec le dilatateur.

¢ Retirer le dilatateur en laissant la gaine d'amplatz en place. Ce canal peut maintenant étre utilisé comme canal de travail pour
effectuer la procédure.

REMARQUE : Ce dispositif est détectable par rayons X ou autres moyens de fluoroscopie.

Groupe de population cible

Groupes de population pédiatrique et adulte, hommes et femmes.

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek.
Fourni stérilis¢ a l'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.
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Signaler tout incident grave

En cas de problémes liés a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez contacter
notre service de relations avec la clientéle ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et 1'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :

ISO 15223-1 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les informations a fournir par le fabricant

Symbole

Symbole Titre

Ne pas restériliser

Numéro de catalogue

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

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/Union
européenne

=@ ®

Consulter le mode d’emploi

Fabricant

S
O
,\_?
Y
O

Limite de température

Attention

>R [

/,
([ ]
\

A
b

\

Tenir a 1'écart de la lumiére du soleil

Prescription

&only

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

STeRie [eo)

Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

< 13 &

Non-pyrogene

Pl

Garder au sec

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

SIEEEGIER’

Date limite d'utilisation

LOT

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

e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

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

C € v [EuTrer

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail : Ireland@arazygroup.com

Fabricant

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com
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ALUGTOLEOS VEQPOV

L4 L4
HSpl’Yp(l([)I] GUVOKELNC
O veppikdg S100TOAENG EIVAL [0 GUGKEVLT TOL HOLALEL e COANVE Kot EivVOl KOTACKEVAGHEVT OO TAOGTIKO LAMKO 10TPIKNG
TOLOTNTOG, HE HaKPD AETTO KOTAO GO KOl KOVIKO GKPo 6T0 Gnw dkpo. Eivar oxediocpéva yo  didtacn 1 tn dievpouvon tov
TEPLTOVIKOD 16TOV TOV KOADTTEL LU0, KOTAOTNTA, Lo Ot 1 VoL Gvorypa katd ) ddpketa piog dtadikaciog. Ot dtactolreis eivol
OKTIVOGKIEPOL Y10t OKTIVOOKOTIKT KaBodnynom. ['a Ti¢ mpodiaypapég Tov TpoidvTog avatpEETE GTNV ETIKETO TG GLCKELNC.

Méye0oc (Fr) Mnjkog (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 ko1 30 30

IIpoPrenopevog 6KomTOG

Xpnowonoteitatl yoo T SGTOAN LG Stadeprikig 0d00 Kot T dnpovpyia evog KAVAALOD €PYAGIOG GTO VEPPO Yo TNV
agaipeon Abwv oOpmv.

EvociEeirc ypnong ko avtevoeicerg
Kopia yvooty.

IMBavég emmiokég
MBavég emumhoxég [ephappdvouv, petalh dArmv, AoIH®EN TOV CVPOTONTIKOD GLCTNHATOG KoL ALLoppayicl.

IIpogdomou)oers Ko TPOPLAGEELS

o Xpnollomoleite e TPOoGoy KaTd TV Tpoddnon g 01kng Kot tov S1acTorémv Yo va ano@iyete BAAPec 6TOVE 16TOVE Kot
70 oTOpA. Xpnoyomomote povo cupparr 6Mkn tpomOnone.

e Mnv 10 ¥pNOLHOTOLELTE EQV TO TPOIOV EIVOL KATESTPULEVO 1 €Yl AYEEL, 1) EMAVAYPNCLOTOINCT KOL 1] ETUVAGVCKEVAGIN
QVTNG TNG CLCKELNG 0ONYEL G€ AmMAELL TNG OOUIKNG OKEPOLOTNTAG Kot TG amddoons. H cvokeun mpoopiletat yio epdmal
xpnon.

¢ o N xpron AVTNG TS CLGKEVTG OTALTEITOL AMEIKOVIGTIKT] Kafodynon.

¢ AVt 1 cvokeLN TPoopileTal Yo XPHON aTd EKTALOEVUEVOVG LOTPOVG KO OEV TPETEL VO, YPNCILOTOLELTAL XWOPIG TAN PN YVOOT
TV eVOEIEEMV, TV TEXVIKAV KOl TOV KIVOOV®V TNG S1001KaGiag.

o Metd v OAOKAN PO TG d1dKaciog, amoppiyTe T GLCKELT COLPOVA LLE TIG TOTIKES KOVOVIGTIKES 00N yies yio n didfeon
Broemicivovvov wrpikdv amofANTmv.

Odnyieg ypfiong

¢ IIpaypatomomote apykn npocPacn pe Berdva mapakévinons, tomobetote £va 0dnNyd cUPUO KoLl EKTELECTE OLOGTOAN
avaloya Le TV TEPITT®ON pe T oLy dradikocio.

¢ Eiodyete tdpa t0v dl0cTOAéR TOL omortovpevov peyébovg. Ilpoympnote oty emBountn 0Eom ypnooTOIDdVTOG
kafodnynon amnekdviong.

¢ Eiodyete 10 Onxdpt Amplatz ndve omd tov dlactoréa, ypnotponomote t0 Onkapt Amplatz kotdAiniov peyébovg 1
xpnoyomomote to idto Onkdapt Amplatz ebv mapéyetor poli e Tov S1UcTOAL.

e Apuaipéote Tov dactoréa, agrvovtag i OMkn amplatz otn Béon Tc. Avtd umopel tdpa va ypnoyomombel ®g Kavail
gpyaciog ya TV ekTéLecT TG Sradtkaciog.

YHMEIQZXH: H Xvckevn avtr givat aviyvedoun pe oktiveg X 1 Gl LEGO OKTIVOGKOTTNONG.

Opaodoa inBvopov-otéyov
IMondratpikég Kot evidikeg TANBVGUIKEG OUAOES AVOPDV KoL YUVOIKMV.

Ipoun 0o kon amwodKevoN

H ovokevn ocvokevdletat og kOpla cuokevacio and ToALABLVAEVIO Kol 6 deVTEPEHOVOA CLCKELUGIO ATd TOAVUBVAEVIO
ko Tyvek. ITopadideton amoostelpopévo pe aépto 0&eidio Tov atbvdeviov og avoyti cvokevacio pe pAovda. H cuokevm
npénel vo amobnkevetat og Oeppokpacio omd 20°C mg 40°C Kot pokptd omd GUEGO NALUKO O®G.
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Ava@opa 0mo10voNToTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpoxdyovv mpofAnpata Kotd T ¥pnon auThig TS CLOKELNG 1 TVYOV cofapd TeptoTaTKd 1) AvemBOUNTES EVEPYELES,
TOPAKOAOVLLE ETKOIVMOVIOTE LLE TO TUN O CYEGEMV LLE TOVG TEAATES LLOG 1 KAAESTE GTIV EXAPN TOL TOPEXETAL T dlevBuveon
KOTOOKEVTG KAl 6TV appodo. apyr ToL KPATovug HEAOVG 6TO 0TTOi0 Elval EYKATEGTNHEVOS O YPNOTNG /KoL 0 acBeviG.

I'hwoacapro coppformv kat opropoi
Tomomompévn avapopa:

ISO 15223-1 Iatpoteyvoroykd mpoidvta - XOUPoAA OV TPEMEL VO YPNOLLOTOOVVTAL [LE TANPOPOPIES OV TPEMEL VO
TAPEYOVTOL OO TOV KATAOKEVAOTY|

Xvppoiro

Xoppoiro Tithog

MnyV enOVOmOGTELPOVETE

Ap1Opog katordyov

Mn ypnoylomoteite Gv 1
GLGKELOGLO EYEl LVTOGTEL {Nud Ko
cuppovlevteite TIg 0dNyieg ypNoNS.

E&ovc1060tnpévog avtimpdsmmTog
otV Evpomaikn
Kowoétmnta/Evponaixr Eveoon

=@ &

XvpPovievteite Tig 0dnyieg ypnong

Koartaokevaotng

=3

O
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~
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[e]

Opro Oeppoxpaciog

TIpocoyn

bLEE

NYA
A

>

Kpoamote 10 mpoidv poxpid and to
nAMoKo emg

Yvvtayn

&only

Mnyv amootelpmvere Eava

Agv kataokevaleTan e
@LoKo Adte amd KoovToovk

Amootelpdveton pe ypromn o&ediov
Tov atulreviov

Mn upetoydvo

Kpamote 10 o1eyv0

latpucn cvokevn

Eviaio amootelpmpévo cuotna
PPOYUAV [LE TPOGTATEVTIKT
GLGKELOGIO GTO EGMTEPIKO

Aev epiéyert DEHP

c
o

Movadikog avayveptoTikds Kodkog
GLGKELNG

d‘ Huepopmvia mapoymymg
g Hpepopmvia Angng
LOT Kodwdg maptidog

2elMoo 2 amd 2

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-24

e Avti 1 cLoKELN TPEMEL VoL ToAgiTOn amd/VTO TIG
odnyieg wrpov. Amootepopévo (ETO) edv n
ovokevacio tvat ovorypévn 1 aok.

¢ Awpaote OAeg TIG 001 YiEg TPV ad TN PN ON.

e Metd v oOAoKApwon ™G dwdikooiog,
amoppiyte TN GLOKELT Kot To. eEaPTNHATE NG,
€qv vmdpyovv, oduPOve pe TG Beopukég Kot
TOTIKEG KAVOVIOTIKEG 0dNYles Yo TNV amdppym
Broemkivéuvov 1aTpik®dv omofARToOV.

CEmzs EU | REP

E&ovcodotmpévog avtmpdésmnog oty Evponaikn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kotaokevaotg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

TnAépwvo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Iotooelido: www.blueneem.com
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Hasznalati utasitas

@
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Vese tagito

Eszkoz leirasa

A vesetagitoé orvosi mindségli miianyagbol késziilt csészerti eszkdz, hosszu, karcsu, tireges testtel és a disztalis végén kiipos
heggyel. Arra szolgalnak, hogy egy eljaras soran megnyujtsak vagy megnagyobbitsak az lireget, jaratot vagy nyilast borito
szovetet. A tagitok a fluoroszkopos iranyitas érdekében sugaratlatszatlanok. A termék specifikacioit lasd az eszkdz cimkéjén.

Méret (Fr) Hossz (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 és 30 30

Rendeltetésszeru cél

A perkutan traktus tagitasara és a vesébe vezetd munkacsatorna létrehozasara szolgal a huigykovek eltavolitasa céljabol.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Nem ismert.

Lehetséges szovodmények
A lehetséges szovodmények koz¢ tartoznak tdbbek kozott a hugytti fertdzés és a vérzés.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A hiively és a tagitok eléretolasakor Ovatosan kell eljarni, hogy elkeriilje a szovetek és a nyilas karosodasat. Csak
kompatibilis eldretold hiivelyt hasznaljon.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszkdz jrafelhasznaldsa és Gjrasterizalasa a szerkezeti épség €s a teljesitmény
csokkenéséhez vezet. Az eszkdz egyszeri hasznalatra késziilt.

e Az eszk6z hasznalata soran képalkoto tmutatas sziikséges.

e Az eszkoz képzett orvosok altali hasznalatra szolgal, és nem hasznalhaté az eljaras javallatainak, technikainak és
kockazatainak atfogé ismerete nélkdl.

o Az eljaras befejeztével az eszkozt a helyi hatosagi eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi
hulladékok artalmatlanitdsdnak megfelelden.

Hasznalati utasitas

o Végezze el a kezdeti hozzaférést szardtiivel, helyezzen el egy vezetddrotot, és végezze el a tagitast a szokasos eljaras szerint.

o Ekkor vezesse be a kivant méretii tagitot. Haladjon a kivant helyre a képalkotési itmutatés segitségével.

e Vezesse be az Amplatz-hiivelyt a tagito f6l¢, hasznalja a megfeleld méretii Amplatz-hiivelyt, vagy hasznalja ugyanazt az
Amplatz-hiivelyt, ha a tagitoval egyiitt szallitjak.

e Tavolitsa el a tagitot, az Amplatz-hiivelyt a helyén hagyva. Ezzel hasznalhatdo munkacsatornaként az eljaras elvégzéséhez.

MEGIJEGYZES: Az eszkoz rontgensugarral vagy mas fluoroszkopias eszkozokkel kimutathaté.

Célcsoport
Gyermekkori és felndtt férfi és ndi népességesoportok.

Szallitas és tarolas
Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsddleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos

csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, huzassal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C
¢és 40°C kozotti hdmérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve tarolando.

Oldalszam: 1 /2 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-24 Atdolg.: 06 Datum: 2025. jan. 15.



Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztdlyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkdon megadott elérhetdséget és a felhasznalo
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:
ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyarto altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt hasznaland6 szimbolumok

Szimbdlum | Szimbo6lum cime
Katalogusszam
Ne sterilizalja ujra
Meghatalmazott képvisel6 az
. . Eurdpai Kozdsségben/az Eurdpai
Ne hasznalja, ha a csS)mggola’s §erult, Unioban
¢és olvassa el a hasznalati utasitast
ml | o
[E Olvassa el a hasznalati itmutatot
yC . Vigyazat
) /H/"O Homérsékleti hatirérték A &
20<C
~4- & Vénykoteles
A \T Napfényté] tavol tartand6 only
|

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

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes . Has?n,alat elott olvassa el az Osszes hasznalati
kaucsukgumit utasitast.

e Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
Etilén-oxiddal sterilizalva alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eléirasoknak megfelelden 4rtalmatlanitsa a
biologiailag  veszélyes orvosi  hulladékok
artalmatlanitdsinak megfelelden.

Nem pirogén

< 13 ®

-
-~
R

Szarazon tartandd

_)

CEmzs

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai
Ko6zosségben: Arazy Group (Ireland) Ltd.
Egyetlen steril gatrendszer belsé 19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
védécsomagolassal D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Orvostechnikai eszkoz

<
o

Nem tartalmaz DEHP-t

W

UDI Egyedi eszkdzazonositd
Gyarto
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
@ A gyartas datuma Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.
g Felhasznalhatosagi idd Telefon: +91 80 29761336
E-Mail: contact@bluenecem.com
LoT Tételkod Webhely: www.blueneem.com
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Italian — Italiano

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Istruzioni per 1'uso

Dilatatore renale

Descrizione del dispositivo

11 dilatatore renale ¢ un dispositivo simile a un tubo, realizzato in materiale plastico per uso medico, con un corpo cavo lungo
e sottile e una punta affusolata all'estremita distale. Sono progettati per allungare o allargare il tessuto fasciale che copre una
cavita, un tratto o un'apertura durante un intervento. I dilatatori sono radiopachi per la guida fluoroscopica. Per le specifiche
del prodotto, consultare 'etichetta del dispositivo.

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)

12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 e 30 30

Scopo previsto

Utilizzato per la dilatazione di un tratto percutaneo e la creazione di un canale di lavoro nel rene per la rimozione di calcoli
urinari.

Indicazioni d'uso e controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Potenziali complicazioni

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

Avvertenze e precauzioni

e Usare cautela nell'avanzare la guaina e i dilatatori per evitare danni ai tessuti e all'orifizio. Utilizzare solo guaine di
avanzamento compatibili.

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

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

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

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

Istruzioni per 1'uso

¢ Eseguire 'accesso iniziale con un ago da puntura, posizionare un filo guida ed eseguire la dilatazione secondo la procedura
standard.

¢ Introdurre ora il dilatatore della misura desiderata. Avvicinarsi alla posizione desiderata utilizzando la guida per immagini.

¢ Introdurre la guaina Amplatz sopra il dilatatore, utilizzare la guaina Amplatz di dimensioni adeguate o utilizzare la stessa
guaina Amplatz se fornita insieme al dilatatore.

¢ Rimuovere il dilatatore, lasciando la guaina Amplatz in posizione. A questo punto ¢ possibile utilizzare il canale di lavoro
per eseguire la procedura.

NOTA: Questo dispositivo ¢ rilevabile ai raggi X o con altri mezzi di floroscopia.

Gruppo di popolazione target

Gruppi di popolazione pediatrica e adulta, maschile e femminile.

Fornitura e stoccaggio

11 dispositivo ¢ confezionato in una confezione primaria in polietilene e in una secondaria in polietilene e Tyvek. Fornito
sterilizzato con gas ossido di etilene in confezione aperta. Il dispositivo deve essere conservato a temperature comprese tra
20°C e 40°C e al riparo dalla luce solare diretta.
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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 'utente e/o il paziente.

Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

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

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

=@ ®

Consultare le istruzioni per l'uso

Produttore

S
O
,\_?
Y
O

Limite di temperatura

Precauzione

>R [

/,
([ ]
\

A
b

\

Tenere lontano dalla luce del sole

Prescrizione

&only

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

[SteRie [eo]

Sterilizzato con ossido di etilene

< 13 &

Non pirogeno

Pl

Mantenere asciutto

Dispositivo medico

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

SN EE@IER

Data di scadenza

LOT

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

e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

¢ 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.

cemzs EU | REP

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

Pt Instrucées de uso BLUENEEMR

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador Renal

Descricio do dispositivo

O Dilatador Renal é um dispositivo semelhante a um tubo feito de material plastico de qualidade médica, com um corpo oco
longo e fino e uma ponta afilada na extremidade distal. Sdo concebidos para esticar ou dilatar o tecido fascial que cobre uma
cavidade, um trato ou uma abertura durante um procedimento. Os dilatadores sdo radiopacos para orientacdo fluoroscopica.
Para obter as especificagdes do produto, consulte a etiqueta do dispositivo.

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30

Objetivo pretendido

Utilizado para a dilatagdo de um trato percutaneo e a criagdo de um canal de trabalho no rim para a remocéo de calculos
urinarios.

Indicacoes de uso e contraindicacoes
Nenhuma conhecida.

Complicacoes potenciais
As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, infe¢do do trato urinario e hemorragia.

Adverténcias e precaugoes

¢ Tenha cuidado ao avancar a bainha e os dilatadores para evitar danos nos tecidos e no orificio. Utilize apenas uma bainha
de avango compativel.

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

o E necesséria orientagio por imagiologia para a utilizagio deste dispositivo.

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

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

Instrucoes de uso

e Efetue o acesso inicial com uma agulha de puncdo, coloque um fio-guia e efetue a dilatacdo conforme adequado, utilizando
o procedimento padrao.

¢ Introduza agora o dilatador do tamanho pretendido. Avance para a localizagdo pretendida utilizando a orientagdo por
imagem.

¢ Introduza a bainha Amplatz sobre o dilatador, utilize a bainha Amplatz de tamanho adequado ou utilize a mesma bainha
Amplatz se fornecida juntamente com o dilatador.

¢ Retire o dilatador, deixando a bainha Amplatz em posi¢do. Este pode agora ser utilizado como um canal de trabalho para
efetuar o procedimento.

NOTA: Este dispositivo ¢ detectavel por raios X ou outros meios de fluoroscopia.

Grupo de populacao-alvo
Grupos populacionais pediatricos e adultos do sexo masculino e feminino.

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.
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Relate qualquer incidente grave

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

Glossario de simbolos e defini¢coes

Referéncia padrao:

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

Simbolo

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Numero do catdlogo

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

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

=@ ®

Consulte as instrugdes de uso

Fabricante

S
O
,\_?
Y
O

Limite de temperatura

Precaugoes

>R [

/,
\

\.

>
b

Mantenha longe da luz solar

Prescrigdo médica

&only

Naio reutilize

Nao fabricado com latex de
borracha natural

[SteRie [eo]

Esterilizado com 6xido de etileno

< 13 &

Nao pirogénico

Pl

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegdo interna

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Data de fabrica¢ao

SN EE@IER

Data limite de utilizagdo

LOT

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

e Ler todas as instrug¢des antes de utilizar.

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

C €

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak

Navod na pouzitie 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Renalny dilatator

Popis pomocky

Renalny dilatator je pomdcka podobna rarke vyrobena z lekarskeho plastového materialu s dlhym Stihlym dutym telom a
zuzenym hrotom na distdlnom konci. Su uréené na roztiahnutie alebo zvécsenie fascialneho tkaniva pokryvajuceho dutinu,
trakt alebo otvor pocas zakroku. Dilatatory st radiopriehl'adné na fluoroskopické navadzanie.

Specifikacie produktu najdete na stitku pomocky.

Velkost’ (Fr) Dizka (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30

ZamysPany ucel
Pouziva sa na dilataciu perkutanneho traktu a vytvorenie pracovného kanala do oblicky na odstranenie mocovych kamenov.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie
Ziadne nie je zname.

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

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

e Pri postivani oklizora a dilatatorov postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu tkaniv a otvoru. Pouzivajte len
kompatibilny postvajtci okluzor.

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

¢ Na pouzitie tejto pomdcky je potrebné zobrazovacie usmernenie.

e Tato pomdcka je urcend na pouzivanie vyskolenymi lekdrmi a nemala by sa pouzivat’ bez komplexnych znalosti indikacii,
technik a rizik tohto zakroku.

e Po ukoncenizakroku pomdcku zlikvidujte podla miestnych predpisov pre likvidaciu biologicky nebezpeéného
zdravotnickeho odpadu.

Navod na pouZzitie

¢ Vykonajte tvodny pristup pomocou punkénej ihly, umiestnite vodiaci drot a podla potreby vykonajte dilataciu pomocou
Standardného postupu.

o Teraz zaved'te dilatator pozadovanej velkosti. Pomocou zobrazovacieho navadzania prejdite na pozadované miesto.

¢ Amplatzovy okluzor zaved'te cez dilatator, pouzite amplatzovy okluzor vhodnej vel'kosti alebo pouzite rovnaky amplatzovy
okluzor, ak sa dodava spolu s dilatdtorom.

o QOdstraiite dilatator a ponechajte amplatzovy oklizor na mieste. Ten sa teraz moze pouzit’ ako pracovny kanal na vykonanie
zakroku.

POZNAMKA: Tato pomédcku je mozné zaznamenat’ pomocou rontgenového iarenia alebo inych fluoroskopickych prostriedkov.

Cielova skupina populacie
Pediatricka a dospela populdcia muzov a zien.

Dodanie a skladovanie

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

Ak sa pri pouzivani tejto pomocky vyskytnu problémy alebo akékol'vek zdvazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa
na naSe oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na nasej vyrobnej adrese a na prislusny organ
¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:

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

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom spolocenstve/Europskej
unii

=@ ®

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

S

O

,\_?
Y
O

Teplotny limit

Vystraha

>R [

/,
([ ]
\

\
>

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

&only Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

STeRie [eo)

Sterilizované pomocou etylénoxidu

< 13 &

Nepyrogénne

Pl

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

SN EE@IER

Datum spotreby

LOT

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

e Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

¢ Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomécku a
jej pripadné stcasti podla institucionalnych
a miestnych regulaénych smernic pre
likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

c €o123

Splnomocneny zastupca v Europskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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Spanish — Espanol

Instrucciones de uso BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador renal

Descripcion del dispositivo

El dilatador renal es un dispositivo en forma de tubo hecho de material plastico de grado médico, con un cuerpo hueco largo y
delgado y una punta conica en el extremo distal. Estan disefiados para estirar o agrandar el tejido fascial que cubre una cavidad,
tracto o abertura durante un procedimiento. Los dilatadores son radiopacos para guia fluoroscopica. Para conocer las
especificaciones del producto, consulte la etiqueta del dispositivo.

Talla (Fr) Largo (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 y 30 30

Objetivo previsto

Se utiliza para la dilatacion de un tracto percutaneo y la creacion de un canal de trabajo en el rifion para la eliminacion de
calculos urinarios.

Indicaciones y contraindicaciones
No se conoce ninguno.

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

Advertencias y precauciones

o Uselo con precaucion al avanzar la funda y los dilatadores para evitar dafiar los tejidos y los orificios. Utilice unicamente
una funda de avance compatible.

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

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

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

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

Instrucciones de uso

¢ Realice el acceso inicial con una aguja de puncion, coloque una guia y realice la dilatacion segun corresponda utilizando el
procedimiento estandar.

e Ahora introduzca el dilatador del tamafio requerido. Avance hasta la ubicacion deseada utilizando la guia de imagenes.

¢ Introduzca la funda Amplatz sobre el dilatador, utilice la funda Amplatz del tamafio adecuado o utilice la misma funda
Amplatz si se suministra junto con el dilatador.

¢ Retire el dilatador, dejando la funda amplatz en su posicion. Esto ahora se puede utilizar como canal de trabajo para realizar
el procedimiento.

NOTA: Este dispositivo es detectable mediante rayos X u otros medios de fluoroscopia.

Grupo de poblacion objetivo
Grupos de poblacion pediatrica y adulta, hombres y mujeres.

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 oxido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura comprendida
entre 20 °C y 40 °C y alejado de la luz solar directa.
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Notificar cualquier incidente grave

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

Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:

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

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

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

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

=@ ®

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

S
O
,\_?
Y
O

Limitacion de temperatura

Precaucion

>R [

/,
\

\.

>
b

Alejar de la luz del sol

Prescripcion

&only

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

STeRie [eo)

Esterilizado con 6xido de etileno

< 13 &

No pirogénico

Pl

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector interior

No contiene DEHP

Identificador unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

SN EE@IER

Fecha de caducidad

LOT

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

C€‘"23 EU | REP

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen B LU E N E E M ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Njurdilatator

Enhetsbeskrivning

Renal Dilator &r en rorliknande anordning tillverkad av medicinskt plastmaterial, med en lang smal ihalig kropp och en
avsmalnande spets i den distala dnden. De ar utformade for att striacka ut eller forstora den fasciella vivnad som técker ett
halrum, en kanal eller en &ppning under ett ingrepp. Dilatatorerna &r rontgentdta for fluoroskopisk vigledning. For
produktspecifikationer, se enhetens etikett.

Storlek (Fr) Lingd (cm)
12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28 & 30 30
Avsett Andamal

Anvinds for att vidga en perkutan kanal och skapa en arbetskanal in i njuren for avldgsnande av urinstenar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Ingen kénd.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrinsade till, urinvégsinfektion och blddning.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Var forsiktig nér du for fram manteln och dilatatorerna for att undvika skador pé vdvnader och organ. Anvind endast
kompatibelt framskjutande mantel.

¢ Anvénd inte produkten om den dr skadad eller utgangen, ateranvéndning och omarbetning av denna enhet leder till forlust
av strukturell integritet och prestanda. Enheten ar avsedd for engéngsbruk.

¢ Bilddiagnostisk vigledning krévs for anvindning av denna enhet.

¢ Den hér enheten &r avsedd att anvdndas av utbildade ldkare och ska inte anvéndas utan omfattande kunskap om indikationer,
tekniker och risker med ingreppet.

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

Bruksanvisning

o Utfor initial d&tkomst med punktionsnal, placera en guidewire och utfor dilatation enligt standardprocedur.

¢ Introducera nu dilatatorn i 6nskad storlek. Forflytta till onskad plats med hjélp av bildstyrning.

¢ For in Amplatz-manteln dver dilatatorn, anvand en Amplatz-mantel av lamplig storlek eller anvind samma Amplatz-mantel
om den levereras tillsammans med dilatatorn.

¢ Ta bort dilatatorn och lat amplatz-manteln sitta kvar. Detta kan nu anvidndas som en arbetskanal for att utféra proceduren.

OBS: Denna enhet kan upptéckas med rontgen eller andra metoder for fluoroskopi.

Malgrupp for malgruppen

Pediatriska och vuxna befolkningsgrupper, mén och kvinnor.

Leverans och lagring

Enheten ér forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i dppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 400C
och skyddas frén direkt solljus.
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Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstér vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vénligen
kontakta vér kundtjinst eller ring till den kontakt som anges i vér tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anviandaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvéndas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren

Symboltitel

Katalognummer

Atersterilisera inte

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

H@®®

>R [

Tillverkare
Se bruksanvisningen
40C . Varning
. /H/' Temperaturgrins
20C
/\\ ://\ . & Receptbelagt
Al \ Forvaras borta fran solljus only
|

e Denna anordning ska séljas av/pd anvisningar
av en ldkare. Steril (ETO) om forpackningen
ar ooppnad eller oskadad.

Ateranvind inte

Inte tillverkad med ¢ Lis alla instruktioner fore anvéndning.

naturgummilatex
Efter avslutad procedur ska enheten och dess

eventuella komponenter kasseras enligt

| STERILE [EO] Steriliserad med etylenoxid institutionella och lokala riktlinjer for
kassering av biologiskt farligt medicinskt
avfall.

Icke-pyrogen

Hall torrt C € 0123

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Medicinteknisk produkt Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

< 13 ®

-
-~
R

_)

<
o

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

Innehéller inte DEHP | I |I

) o Tillverkare

Unik enhetsidentifierare Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

W

c
=4

Tillverkningsdatum .
@ Karnataka - 562112, India.
Telefon: +91 80 29761336
N . E-post: contact@blueneem.com
Sista forbrukningsd:
g sta forbruningsdag Webbplats: www.blueneem.com
LOT Parti kod
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