Instructions for Use 3BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Screw Dilator

Device Description

Screw Dilators are single step dilating devices made of medical grade plastic with screw thread type distal tip whichisavailablein
configurations like with and without Amplatz Sheath.

Size (Fr) Length (cm)

12,14& 16 22&25

Intended Purpose

Used for one step fascial dilation, intended for stretching or enlarging the fascial tissue covering a cavity, tract or opening prior
to nephrostomy procedure for one time use.

Indications For Use & Contraindications
None known.

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

Warnings And Precautions

¢ Use with caution when advancing the sheath and dilators to avoid tissues and orifice damages. Use only compatible amplatz
sheath (Refer to the product label).

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

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

¢ On completion of the procedure, dispose off the device.

¢ Device is intended for single use.

Instruction for Use

e 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 fluoroscopic guidance.

e 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.

Target Population Group

AdultMale 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.

Report Any Serious Incident

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

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Do not resterilize

Catalogue number

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Authorized Representative in
the European Community/
European Union

=@ ®

Consult instructions for use

Manufacturer
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Temperature limit

A Caution
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Keep away from sunlight

Do not re-use

&9

Not made with natural rubber latex

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

X

Pl

Keep dry

Medical device

Single sterile barriersystem with
protective packaging inside

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

SIENEEGIES

Use-by date

LOT

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

¢ Read all the instructions before use.

¢ 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.

cemzs EU | REP

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Rev:06 Dated:15-Jun-2025



Bulgarian - ObJarapcku

NucTpyKknuu 3a ynorpeda 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

BuHTOB pasmupuren

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

BuHTOBHTE AMIATATOPH Ca CIHOCTCIICHHH JMIATATOPH, U3PAOOTCHU OT MEIHMIIMHCKA IUIACTMAaca C JUCTAICH HAKPaWHUK C
BHHTOBA pe30a, KOMTO Ce MpeJiarat BbB BApUAHTH ChC U 0e3 00BuBKa Amplatz.

Pa3mep (¢pp) JAbakuHa (cM)
12,14 u 16 22 u 25

IpeaBuaena uena

N3nomn3Ba ce 3a exHOKpaTHa (hacimanHa quuaTanys, IpeIHa3HaueHa 3a Pa3TsAraHe WIN YroleMsBaHe Ha (aciuaiHaTa ThKaH,
MOKpHBalla KyXHHa, KaHaJ WIN OTBOP, MPEeay Mpoueaypa rno HepocTomusi, 3a eTHOKpaTHA yroTpeda.

Iloka3anus 3a yHOTpeﬁa U IIPOTHBOIMOKA3aHUA
He e u3BectHO.

IMoTeHuuaann YCI0KHECHU A

HOTQHHI/IaHHI/ITe YCIIOKHEHHNA BKIIFOYBAT, HO HE C€ OrpaHruvaBar 10 I/IH(i)eKI_lI/Iﬂ Ha IMMKOYHUTE ITbTUINA U KPBBOU3JIUB.

IIpexynpeskaeHust 1 NpeANa3sHU MEPKHU

e l3mosn3Baiite ¢ MOBUIIEHO BHUMaHUE IIPU NPUABMKBAHETO Ha HOXKHHULIATA M AWJIATATOPUTE, 32 J1a N30erHeTe yBpeKJaHe Ha
TBhKaHUTE ¥ OpHeHTauusTa. V3nomns3Baiite caMo chBMecTMa 00BMBKa 3a amplatz (BIXKTE €TUKETa Ha IPOJYKTa).

¢ He m3nos3Baiite, ako MPOAYKTHT € MOBPEJICH WM C U3TEKBJI CPOK HA TOAHOCT, IIOBTOpHATA YHOTpeda U pecTepuin3alusTa
Ha TOBa YCTPOMCTBO BOJAT /10 3ary0a Ha CTPYKTYpPHA LSUIOCT ¥ IPOU3BOIUTEIIHOCT.

e ToBa ycTpoWCTBO € mpeJHa3HAuYeHO 3a yrnorpeda oT o0yuyeHW JieKapu M He TpsOBa aa ce u3noa3Ba 0e3 3a1bi1004YeHn
MIO3HAHMS 32 WHAMKALMUTE, TEXHUKUTE M PUCKOBETE Ha IIpoLieypara.

e Ciie IPUKIIIOYBAHE Ha MIPOLIEAYPATa U3XBBPIIETE YCTPOUCTBOTO.

¢ YCTpOHCTBOTO € peHa3HaueHO 3a €AHOKpaTHa yroTpeoda.

NucTpykuus 3a ynorpeda

¢ OCBhIIECTBETE MbPBOHAYANICH JIOCTHII C yHKIIMOHHA UTJA, IOCTABETE BOJCIIA TEJI M U3BBPIUIETE IMOAXOAAINA JUIATALHS,
KaTO M3II0JI3BaTe CTaHJapTHATa MPOLEeaAypa.

¢ Cera BpBeZIETE Pa3MINPUTENSI C HeoOXoaumus pasmep. IIpuasmxere ce 10 KeITaHOTO MACTO ¢ moMorTa Ha flyopockoncku
HaIbTCTBUSL.

e [locraBere Hakpaiinnka Amplatz BepXy IunaraTopa, M3IOJ3BaiTe HakpaHMK Amplatz ¢ nmoaxopnsmy pasmep Win
M3N0JI3BaliTe ChIIMS HaKpallHUK Amplatz, ako e JoCTaBeH 3aeHO ¢ JUIaTaTopa.

e OtcTpaHeTe AWIaTaTOpa, KaTo OcTaBUTE amplatz 0OBHBKaTa Ha MSACTO.

e Cera ToBa MOXE J]a C€ M3I10JI3Ba KaTo pabOTEH KaHal 3a U3BBPIIBAHE HA IPOLEAypaTa.

IleneBa rpyna or HaceJeHUETO
prHI/I OT HACCJICHUCTO OT Bb3PACTHU MBIKE U KCHU.

JdocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpOHWCTBOTO € OMaKOBAaHO B IIBPBHYHA OMAKOBKA, M3Pa0OTEHA OT IOJNMETHIICH, W BTOPUYHA OMAKOBKa, M3padOTeHa OT
noymetwieH U TaiiBek. JIOCTaBsAT ce CTepUIIN3UPaHU C Ta3 ETUICHOB OKCHJI B OTBOPEHA OITAKOBKA ¢ 00EIKH. Y CTPOMCTBOTO
TpsiOBa na ce chxpansiBa npu Temmepatypa ot 20°C 1o 40°C u naned oT mpsika CTbHYEBA CBETIHHA.

I[OKJIaI[BaHe Ha CCPUO3CH MHIUIACHT

AKO BB3HUKHAT HpO6HeMI/I IIpU U3MOJI3BAHCTO HA TOBA yCTpOﬁCTBO WK CEPUO3HNU MHIUIACHTH WJIN HCXKCIAaHU C’b6I/ITI/I5{,
MOJIA, CBBPKETE CC C HAIIMA OTACT 3a BPHB3KHU C KIIMCHTHU WIIH CE 06a11eTe Ha TTOCOYECHHA B IPOU3BOJACTBCHUA HU aapeC
KOHTAKT U Ha KOMIIETCHTHHA OPraH Ha AbpiKaBaTa YJICHKA, B KOATO € YCTAHOBECH HOTpe6I/ITCHHT /WK TalUCHTHT.
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Peynuk Ha cuMBOJIUTE U Ae(PUHUIIHA

CranpapTHa cipaBKa:

ISO 15223-1 Menumuacku m3aenust - CAMBOJIA, KOUTO TPSOBa Jla c€ M3IMOJI3BAT ¢ MHPOPMAIUATA, IPEIOCTABSIHA OT

TIPOU3BOAUTEIIA

CumBo.JI

CumpoJ 3ariiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen nomep

He usnoimssaiire, ako
OIlaKOBKaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJTHpanTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 32 yroTpeda

YiubenHoMoleH
MIPE/ICTaBUTEIl B
EBpomnetickara oburaoct/
EBponelickus cbro3
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ﬂa C€ IMa3u OT CJIbHYCBA CBCTJIMHA

[Ipeanucanue

1*only

He usnomssaiite
MIOBTOPHO
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He e m3paboteno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JaTeKC

sreRneed

Crepmn3upanu ¢
STUJICHOB OKCH]L

Henuporennu

-
-
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CpxpassBaiiTe Ha CyXo
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MeauumHCKO yCTpOMCcTBO

Enunnyna crepuiina
GapuepHa cucrema c
BBHTPCIIHA 3alIUTHA ONIAKOBKA
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He cpabppxa DEHP

c
o

VYHukanen uaeHTu(hUKaTop Ha
YCTPOICTBOTO

JlaTa Ha MPOU3BOCTBO

JlaTta Ha TOJTHOCT

EiSIE

KOI{ Ha rnaprujaara

Crtpanurna 2 ot 2

Jok. Ne BNMD-RND-IFU-30

e Toma ycTpoiicTBO TpsiOBa Ja ce mpoiaBa OT/TIO
ykazanue Ha Jekap. Crepwren (ETO), axo
OIIaKOBKAaTa HE € OTBapsiHa WJIHM HE € ITOBpeJIeHa.

e [IpodereTe BCHUKN HHCTPYKIIMH IIPEIH yIIOTpeda.

e Crnex MpUKITIOYBAHE HA MPOLEAYpaTa H3XBBPIICTE
YCTPOWCTBOTO M HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa
TaKWBa, CBIVIACHO  HMHCTUTYIHOHAIHUTE U
MECTHHTE PETYIaTOPHHU HACOKH 3a U3XBBPIITHE Ha
OHOJIOTHYHO OMACHU MEIUIIMHCKU OTIAJbIIN.

Gl&ﬂl;[cmlamen B EBpormeiickara oGIHoCT

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

[Iponzsoauren

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

VYeobcaiit: www.blueneem.com
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Czech - Cestina

Navod k pouziti BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Sroubovy dilatator

Popis zarizeni

Sroubové dilatatory jsou jednostupiiové dilatadni zatizeni vyrobené z lékatského plastu s distdlnim hrotem se §roubovym
zavitem, které je k dispozici v provedeni s Amplatzovym pouzdrem nebo bez né;.

Velikost (Fr) Délka (cm)

12,14 & 16 22 & 25

Zamysleny ucel

Pouziva se k jednorazové dilataci fascie, urené k roztazeni nebo zvétSeni fascialni tkané pokryvajici dutinu, trakt nebo otvor
pred nefrostomii, pro jednoradzové pouziti.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Neni zndmo.

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

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

e Pfi posouvani pochvy a dilatatorti postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni tkani a orifice. Pouzivejte pouze kompatibilni
amplatzovo pouzdro (viz Stitek vyrobku).

¢ Nepouzivejte, pokud je vyrobek posSkozeny nebo prosly, opakované pouziti a resterilizace tohoto zafizeni vede ke ztraté
strukturalni integrity a vykonu.

¢ Tento pfistroj je uréen pro pouziti vySkolenymi lékati a tento pfistroj by nemél byt pouzivan bez dikladné znalosti indikaci,
technik a rizik zdkroku.

¢ Po dokonceni postupu zafizeni zlikvidujte.

e Zafizeni je urceno k jednorazovému pouZiti.

Navod k pouziti
e Provedte Gvodni pfistup pomoci punkéni jehly, umistéte vodici drat a podle potfeby proved’te dilataci standardnim
postupem.

vvvvvv

e Zavedeni amplatzova pouzdra pies dilatator, pouziti amplatzova navleku vhodné velikosti nebo pouziti stejného
amplatzova pouzdra, pokud je dodavan spolu s dilatatorem.

¢ Vyjmeéte dilatator a ponechte amplatzovy plast’ na miste.

e Ten Ize nyni pouzit jako pracovni kanal pro provedeni postupu.

Cilova skupina populace
Skupiny dospélych muzii a Zen.
Zasobovani a skladovani

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

NahlaSeni zavazného incidentu

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

Strana 1z 2 Doc# BNMD-RND-IFU-30 Rev: 06 Datum:15-Jun-2025



Glosai symbolii a definice

Standardni odkaz:

ISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky - 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

Teplotni limit

Upozornéni

bLEE

Chraiite pied slune¢nim zafenim

&only Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

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

e Pfed pouzitim si piectéte vSechny pokyny.

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

( €z [Eurer

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

Brugsanvisning BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Skruedilatator

Beskrivelse af enheden

Skruedilatatorer er enkelt-trins-dilatatorer fremstillet af medicinsk plast med en distal spids af skruegevindstypen, som fas i
forskellige konfigurationer, f.eks. med og uden Amplatz Sheath.

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm)
12, 14, 16 22,25
Tiltzenkt formal

Anvendes til fascial dilatation i ét trin, beregnet til at straekke eller forsterre det fasciale vev, der dekker et hulrum, en kanal
eller en &bning forud for en nefrostomiprocedure til engangsbrug.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Ingen kendt.

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

Advarsler og forholdsregler

e Ver forsigtig, nar du ferer sheathen og dilatorerne frem for at undgé skader pa vaev og krop. Brug kun kompatibel amplatz-
kappe (se produktetiketten).

e Ma ikke bruges, hvis produktet er beskadiget eller udlebet, og genbrug og ombygning af denne enhed forer til tab af
strukturel integritet og ydeevne.

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

¢ Nar proceduren er afsluttet, skal du bortskaffe enheden.

e Enheden er beregnet til engangsbrug.

Instruktion til brug

e Udfer forste adgang med punktionsnal, placer en guidewire og udfer dilatation efter behov ved hjelp af standardprocedure.

e Indfer nu dilatatoren i den enskede storrelse. Ga frem til det enskede sted ved hjelp af fluoroskopisk vejledning.

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

e Fjern dilatatoren, og lad amplatz-kappen blive pa plads.

¢ Den kan nu bruges som arbejdskanal til at udfere proceduren.

Malgruppe for befolkningen
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 &ben emballage. Enheden skal 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 handelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget repraesentant i
Det Europiske Faellesskab/
Den Europaiske Union

H@®®

se brugsanvisningen

Producent

Forsigtig

DLEE

1konly Recept

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

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE|EO

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

=l 4

Ikke-pyrogen

N
-~
-~

<_)

Holdes tort

=
S

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Indeholder ikke DEHP

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

SIENFIE(§

Sidste anvendelsesdato

LOT

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

¢ Las alle instruktioner for brug.

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

C€0123 EU | REP

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com

Rev: 06 Dateret:15-jun-2025



French - Francés

Mode d'emploi BLU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatateur a vis

Description du dispositif

Les dilatateurs a vis sont des dispositifs de dilatation en une seule étape fabriqués en plastique de qualité médicale avec une
extrémité distale de type filetage a vis qui est disponible dans des configurations comme avec ou sans gaine Amplatz.

Taille (Fr) Longueur (cm)
12, 14 & 16 22 & 25
Objectif visé

Utilisé pour la dilatation fasciale en une étape, destinée a étirer ou élargir le tissu fascial recouvrant une cavité, un tractus ou
une ouverture avant une procédure de néphrostomie pour un usage unique.

Indications et contre-indications
Aucune connue.

Complications potentielles

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

Avertissements et précautions

¢ Faire preuve de prudence lors de I'avancement de la gaine et des dilatateurs pour éviter d'endommager les tissus et l'orifice.
Utiliser uniquement une gaine d'amplatz compatible (voir I'étiquette du produit).

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

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

¢ Une fois la procédure terminée, mettez le dispositif au rebut.

o Le dispositif est destiné a un usage unique.

Mode d'emploi

e Effectuer l'acces initial a I'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. Avancer jusqu'a 'emplacement souhaité en utilisant le guidage
fluoroscopique.

e 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.

e 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.

Groupe de population cible

Groupes de population adultes masculins et féminins.

Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un emballage primaire en polyéthyléne et 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 I'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave

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

Référence standard :

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

Symbole Symbole Titre

Numéro de catalogue

Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union

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

=@ @

mode d'emploi europeenne
. Fabricant
Consulter le mode d’emploi
40¢c Attention

> § [

Limite de température

2

S~

& only Prescription

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

l
.‘\

N
s

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne contient pas de latex de e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.
caoutchouc naturel

e Une fois la procédure terminée, éliminer le

Stérilisation  l'oxyde dispositif et ses composants éventuels
E d'éthyléne conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a
I'¢limination des déchets médicaux dangereux.

Non-pyrogene

5, Garder au sec c € "z

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

x|l H4e

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

unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne contient pas de DEHP ‘
EH

Fabricant

Identifiant unique du dispositif 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

EiESE!
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German - Deutsch

Gebrauchsanweisung BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Schraubendilatator

Geritebeschreibung

Schraubdilatatoren sind einstufige Dilatatoren aus medizinischem Kunststoff mit einer distalen Spitze mit Schraubgewinde,
die in verschiedenen Konfigurationen erhiltlich sind, z. B. mit und ohne Amplatzscheide.

GroBe (Fr) Linge (cm)
12, 14 und 16 22 und 25
Verwendungszweck

Zur einmaligen Verwendung fir die Fasziendilatation zur Dehnung oder VergroBerung des Fasziengewebes, das einen
Hohlraum, einen Trakt oder eine Offnung vor einem Nephrostomieverfahren bedeckt.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Keine bekannt.

Mogliche Komplikationen

Zu den moglichen Komplikationen gehdren unter anderem Harnwegsinfektionen und Blutungen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

¢ Gehen Sie beim Vorschieben der Hiilse und der Dilatatoren vorsichtig vor, um Gewebe- und Orifizeschdden zu vermeiden.
Verwenden Sie nur kompatible Amplatzhiillen (siche Produktetikett).

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

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

¢ Entsorgen Sie das Gerdt nach Abschluss des Vorgangs.

e Das Gerit ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Gebrauchsanweisung

e Fithren Sie den ersten Zugang mit einer Punktionsnadel durch, platzieren Sie einen Fithrungsdraht und fithren Sie
gegebenenfalls eine Dilatation nach dem Standardverfahren durch.

e Fiihren Sie nun den Dilatator der gewiinschten Grof3e ein. Mit Hilfe der fluoroskopischen Fiithrung zur gewtiinschten Stelle
vordringen.

¢ Fiihren Sie die Amplatz-Schutzhiilse iiber den Dilatator ein, verwenden Sie die Amplatz-Schutzhiilse der entsprechenden
GroBe oder verwenden Sie die gleiche Amplatz-Schutzhiilse, wenn sie zusammen mit dem Dilatator geliefert wurde.

¢ Entfernen Sie den Dilatator und lassen Sie die Amplatzscheide in Position.

¢ Dieser kann nun als Arbeitskanal verwendet werden, um das Verfahren durchzufiihren.

Zielbevolkerung
Erwachsene méannliche und weibliche Bevolkerungsgruppen.

Lieferung und Lagerung

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Standardreferenz:

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

zu verwenden sind

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

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

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen
Union

=@

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

DLEE

/,
([ ]
\

A
b

\

Vor Sonnenlicht schiitzen

1konly Rezept

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STeRie [eo)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

< 134

Nicht-pyrogen

Pl

Trocken halten

Medizinisches Gerat

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthélt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SIENEIE@IER

Haltbarkeitsdatum

LOT

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

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

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

C€om

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India..

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika _

Odnyieg yprions 2BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Awuotoréag pe Pioa

Ieprypa@r) cvokev)g

Ot dlactodels pe Pida etvol cuoKeVES H10UGTOANG EVOG PNILATOC KATAGKEVAGHEVES OO TAUCTIKO LUTPIKNG TOOTNTOS [LE 0KPaAio
Gcpo OOV PLO®TOL CTEPMLATOS, TO 0T0l0 dlatifetat o SOHOPPDGELS OTMG pe Kot ympig Onkn Amplatz.

Méye0og (Fr) Mnkog (cm)
12, 14 xon 16 22 xon 25

IIpoPrenopevog 6KomToOg

Xpnoylomoteital yia T S10.6TOAN TG TEPLTOVing o€ Eva Bpa, Tov Tpoopiletat yio tn didtacn 1 T SlevPVVGT TOV TEPLTOVIKOV
16700 TOV KOADTTEL [t KOWAOTNTA, [ict 030 1 £val Avorypa Tpv omd TN S1ad1Kacio VEQPOSTOUING Yo epamas yprion.

Evocilerg ypfong ko avrevoeicerg
Kopio yvoot.

IMBavég emmlokég
MBavég emumhorég [eprappavouy, petabd GAA®Y, AolpumEn TOV OVPOTOMTIKOD GLUGTNOTOG KAl OLOPPAYid.

IIpogidomoun|oels Kot TPOPUAGEELS

¢ Xpnolponoleite pe TPocoyn KATd TV Tpodinon g ONKNg Kot TV S1ecToAE@V Yo va amo@byete PAAPEG 6TOVG 16TONE Kot
70 oTOpa. Xpnoyomomote wovo copfarr Onkn amplatz (avotpééte otV €TIKETA TOL TPOIOVTOG).

e Mnv 1o ypnoonoteite edv o Tpoidv Exet vootel {npd M Exet ANEet, N EMAVAYPNGLOTOINOT| KOL 1) ELAVUGVOKEVAGIO OVTNG
NG GLOKELVNG 00N YEL 08 AmMAELD TG OOUIKNG AKEPOLOTNTAS KOl TNG OTA0CNC.

¢ Avti 1 cvokevn Tpoopiletat yio ypNomn amd EKTUOEVUEVOLS LOTPOVG KoL SEV TPEMEL VAL XPTCLOTOLEITOL YOPIg TAN PN YVOOT|
TV eVOEIEE®V, TV TEXVIKAV KAl TOV KIVOUVOV TS S1o0Kaciog.

e Metd v oAokApoon TG Slodikaciag, amoppiyte T CLGKELN.

¢ H cvokevn mpoopiletar yua epdmas xpnon.

Odnyieg ypnong

e IIpaypoatoromote apykn npdcPacn pe Perdva mapakévinons, Tomodetiote évo 0dnyd cOpUa Kot EKTEAECTE OLOGTOAN
avAAOYQ [LE TNV TEPITTMGN XPTCYLOTOLDVTAG THY TLTIKT Stadikacia.

¢ Ewdyete tdpa tov S1cTtOoAén TOV amartovpevov peyébove. Ipoywpnote oty emBounty 0éon pe tn ypnon g
OKTWVOOKOTIKNG KaBodnynomnge.

¢ Ewdyete to Onidpt Amplatz nave amd tov dactoAéa, ypnoiponotiote to Ondpt Amplatz katdAiniov peyéboug 1
xpNoyomomote to idto Onkdapt Amplatz gdv mapéyetor pall e Tov StacToAéa.

o Apapécte oV Sl00TOAE, aprvovtag T 01k amplatz ot B€om e

e Avto pmopei Tdpa vo yproomombel mg kavaAl pyaciog yio Ty EKTELECT] TNG SLUOIKOGIOG.

Opada 1ainBvopov-6toyov
ITnbuopokéc opdadeg evAIKOV avopdV Kol YOVOIK®V.
Ipoun 0o kon arodkevon

H ovokevn| ocvokevaletat og kKHplo cuokevacio and TOALABLAEVIO Kat 6e deVTEPEVOVGA GLOKELAGIO amd TOAVALBVAEVIO
kot Tyvek. Mapadidetatr amooteipopévo pe aéplo 0&gidio Tov aBvieviov oe avolyt) cvokevacio pe rovda. H cvokevn
npénel vo amobnkevetat og Oeppokpacio amd 20°C g 40°C Kot pokptd and T0 GUEGO NAOKO QMC.

Ava@opd 0o10vdNToTE 6oPUPOV TEPLOTATIKOD

Edv mpoxdyouy mpofAnpato Kotd ) ¥pnon ouThig TS CLOKELNG 1 TVYOV cofapd TeploTATIKG 1) AVETOVUNTEG EVEPYELEG,
TOPAKOAOVLLE ETKOWVMVNGTE LLE TO TUN IO GYECEDV L€ TOVG TEAATES LLOG 1] KAAEGTE GTNV EXAPN TOV TOPEXETOL OTY| dlevBuvon
KOTOUGKEVTG KAl 6TV appddior apyr| Tov KPATovug LEAOVS 6TO 0moio Elval EYKATESTNHEVOS O YPNOTNG /KoL 0 acBeVNG.
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I'owooapro coppformv kot opropoi

Toromompévn avagopd:

ISO 15223-1 lotpoteyvoroyikd TpoidovTo - XOUBOAC TOL TPETEL VO YPNCULOTOLOVVTOL [LE TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO
TOPEYOVTOL OO TOV KOTOUGKELAGTN

Xopporo

XopPoiro Titrog

Mnyv enovOmOGTEPOVETE

ApOpog katordyov

E&ovotodotpévog avtimpdomnog

Mn ypnoyonoteite v 1
cuokevooio &gt vrootel Cnuid Kot
ovppovievteite TIg 00MYieg ypNoNG.

omv Evpomraixm
Kowomro/Evporaik Eveoon

=@ @

Yvppovlevteite TG 0dnyieg xpnong

Koraokevaotg

N
O,
O
é?
IN
a
(¢}

‘Opro Oeppokpaciog

[Ipocoyn

DLEE

//_
\\

Kpatnote 10 mpoidv poxpid ond to
nAokd emg

&only

Zvvtayn

Mnv amoctelpdvete Eava

e Avt M cvokevn mpémel va TOAgiTtol omnd/VTO TIg
odnyieg 1atpov. Amoocteipopévo (ETO) eqv 1
cvokevacio givatl avorypévn 1 abwr).

Agev katookevdleTal Pe pUOIKO
AGTEE 0o KOOVTGOVK

¢ Awfdote Oheg TG 0dMyieg TPV amd TN YPNON.

e Metd v oroxAnpwon g dwdikaciog, amoppiyte

STERILE

Amootelpovetan pe ypromn o&ediov
Tov avreviov

Tn GLOKELN Kot Ta EEQPTALATAE TG, EAV VTLAPYOLY,
GULOOVO LE TIC BECUKES KOl TOMIKEG KOVOVIGTIKES
odnyieg y v amdppyn Proemikivouvev 1oTpik®dv

<l 4@

Mn nvpetoydvo

amofATV.

s

_)

Kpatnote 10 o1eyv0

EU | REP

c € 0123

=
S

latpwn cvokev

E&ovoodotpévog avimmpdocwnog oty Evponaiki Kowotta
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Eviaio arootelpopévo chotnua
QPUYLLAOV [LE TPOGTUTEVTIKY|
GLGKELOCIO GTO ECWTEPIKO

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

)

EH

Aev nepiéyet DEHP

c
o

Movodikog avoyvmploTIKOS KOOKOS
GLGKELNG

Kotaokevootg

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
IotooeAido: www.blueneem.com

dl Hpepopnvio mapaymyng
g Hpepopnvia Anéng
LOT Kodwkdg maptidog

Zehida 2 omod 2
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Hungarian — Magyar

-

21 UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Hasznalati utasitas

Csavaros tagito

Eszkoz leirasa

A csavaros tagitok orvosi mindségli miianyagbol késziilt egylépéses tagitd eszkdzok, csavarmenetes disztalis heggyel, amely
kiilonféle konfiguraciokban kaphato, példaul Amplatz-hiivellyel és anélkiil.

Méret (Fr) Hosszuasag (cm)

12,14 ¢és 16 22 €és 25

Rendeltetésszeru cél

Egylépéses fascidlis tagitashoz, az iireget, jaratot vagy nyilast fedd fascidlis szovetek nyujtidsara vagy megnagyobbitisara
szolgal a nefrostomia-eljaras eldtt, egyszeri hasznalatra.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Nem ismert.

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

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A hiively és a tagitok eldretolasakor ovatosan kell eljarni, hogy elkeriilje a szdvetek és a nyilas karosodasat. Csak
kompatibilis Amplatz-hiivelyt hasznaljon (lasd a termék cimkeéjét).

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszkoz ujrafelhaszndlasa és ujrasterizalasa a szerkezeti épség és a teljesitmény
csokkenéséhez vezet.

e Az eszkdz képzett orvosok altali hasznalatra szolgal, és nem hasznalhato az eljaras javallatainak, technikainak és
kockézatainak atfogd ismerete nélkiil.

¢ Az eljaras befejeztével semmisitse meg az eszkozt.

e Az eszkdz egyszeri hasznalatra késziilt.

Hasznalati utasitas

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

¢ Ekkor vezesse be a kivant méretli tagitot. Haladjon a kivant helyre a fluoroszkopos iranyitassal.

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

e Téavolitsa el a tagitot, az Amplatz-hiivelyt a helyén hagyva.

¢ Ezzel hasznalhaté munkacsatornaként az eljaras elvégzéséhez.

Célcsoport
Felnétt férfi és néi népességcsoportok.

Szallitas és tarolas

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 hémérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Oldalszam: 1 /2 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-30 Atdolg.: 06 Datum: 2025. jan. 15.



Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

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

hasznaland6 szimbdélumok

Szimbdélum | Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

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

Olvassa el a hasznalati itmutatot

4c
Hoémérsékleti hatarérték
a0¢
>
’%L“\'“ Napfénytdl tavol tartand6

Ne hasznalja Gjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

Szarazon tartandd

M D Orvostechnikai eszk6z

Egyszeres steril védelmi
rendszer véd6csomagolassal
ED Z

Nem tartalmaz DEHP-t

U DI Egyedi eszkdzazonositd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

Tételkod

Katalogusszam

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben/az Eurdpai
Unioban

Gyarto

>R [

Vigyazat

&only Vénykoteles

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

Hasznalat el6tt olvassa el az Gsszes hasznalati
utasitast.

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

C€o123

Felhatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyarto

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka — 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com
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Italian — Italiano

P BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatatore a vite

Descrizione del dispositivo

I dilatatori a vite sono dispositivi di dilatazione a fase singola in plastica di grado medicale con punta distale a vite, disponibili
in diverse configurazioni, come con e senza guaina Amplatz.

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)

12,14 ¢ 16 22e25

Scopo previsto

Utilizzato per la dilatazione fasciale in un'unica fase, destinata allo stiramento o all'allargamento del tessuto fasciale che ricopre
una cavita, un tratto o un'apertura prima dell'intervento di nefrostomia, per un solo utilizzo.

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

¢ Usare cautela nell'avanzare la guaina e i dilatatori per evitare danni ai tessuti e all'orifizio. Utilizzare solo guaine compatibili
con Amplatz (fare riferimento all'etichetta del prodotto).

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

¢ Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici esperti 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.

e Il dispositivo ¢ destinato all'uso singolo.

Istruzioni per 1'uso

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

e Introdurre ora il dilatatore della misura desiderata. Avanzare nella posizione desiderata utilizzando la guida floroscopica.

e 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.

e A questo punto ¢ possibile utilizzare il canale di lavoro per eseguire la procedura.

Gruppo di popolazione target

Gruppi di popolazione adulta maschile e femminile.

Fornitura e stoccaggio

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

Segnalare qualsiasi incidente grave

In caso di problemi nell'uso del dispositivo o di incidenti gravi o eventi avversi, si prega di contattare il nostro ufficio relazioni
con i clienti o di rivolgersi al contatto indicato nell'indirizzo di produzione e all'autorita competente dello Stato membro in
cui ¢ stabilito 1'utente e/o il paziente.
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Glossario dei simboli e definizioni

Riferimento standard:

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

fornire

Simbolo Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata e consultare le
istruzioni per 1'uso

Consultare le istruzioni per 1'uso

=@ @

4ic

e Limite di temperatura

_—

f’_
\\

Tenere lontano dalla luce del sole

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di

STERILE .
etilene

Non pirogeno

=R

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile singolo
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

()

EH

c
o

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

EESE

Codice lotto

Pagina 2 di 2

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

Produttore

Precauzione

& Prescrizione
only

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

>R f 0

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.

C€u123

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

Instrucoes de uso 2L UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador de parafuso

Descricao do dispositivo

Os dilatadores de parafuso sdo dispositivos de dilatacao de passo tnico feitos de plastico de qualidade médica com ponta distal
do tipo rosca de parafuso que esta disponivel em configura¢cdes como com e sem bainha Amplatz.

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

12,14 & 16 22 & 25

Objetivo pretendido

Utilizado para a dilatag@o fascial em uma tnica etapa, destinado a dilatar ou alargar o tecido fascial que cobre uma cavidade,
um trato ou uma abertura antes do procedimento de nefrostomia, para utilizagdo tinica.

Indicag¢odes de uso e contraindicagoes
Nenhuma conhecida.

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

Adverténcias e precaucoes

¢ Tenha cuidado ao avangar a bainha e os dilatadores para evitar danos nos tecidos e no orificio. Utilize apenas uma bainha
Amplatz compativel (consulte a etiqueta do produto).

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

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

e Apos a conclusao do procedimento, desarte o dispositivo

¢ O dispositivo destina-se a uma unica utilizacao.

Instrucoes de uso

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

e Introduza agora o dilatador do tamanho pretendido. Avance para o local desejado usando a orientag@o fluoroscopica.

e 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.

e Retire o dilatador, deixando a bainha Amplatz em posicao.

¢ Este pode agora ser utilizado como um canal de trabalho para efetuar o procedimento.

Grupo de populacio-alvo
Grupos da populag@o adulta masculina e feminina.
Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gés 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 utilizag@o 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.
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Glossario de simbolos e defini¢oes

Referéncia padrio:

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

Simbolo

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Numero do catalogo

Representante autorizado na

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

Comunidade Europeia/Unido

=@ ®

Consulte as instrugdes de uso

S
O
,\_?
Y
O

Limite de temperatura

Europeia
u Fabricante
A Precaugoes

5\./,
AN

=)

Mantenha longe da luz solar

Prescrigdo médica

1konly

Apenas

Naio reutilize

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

Nao fabricado com latex de
borracha natural

e Ler todas as instrucdes antes de utilizar.

e Apds a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de

STeRie [eo)

Esterilizado com 6xido de etileno

acordo com as diretrizes regulamentares institucionais
¢ locais relativas a eliminagdo de residuos médicos

= 13 ®

Naio pirogénico

com risco bioldgico.

Pl

Mantenha seco

C€0123

Dispositivo médico

Representante autorizado na Comunidade Europeia Arazy
Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegdo interna

D02 X658, Ireland
E-mail: Ireland@arazygroup.com

Nao contém DEHP

Identificador unico do dispositivo

Fabricante
Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Data de fabrica¢ao

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, india.

SIENEIE@IER

Data limite de utilizagdo

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

LOT

Codigo do lote
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Slovak - Slovak

N4vod na pouZitie Z2LUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

@

Skrutkovy dilatator

Popis pomocky

Skrutkové dilatatory st jednostupniové dilatacné pomodcky vyrobené z medicinskeho plastu so zavitovym distdlnym hrotom,
ktoré su k dispozicii v konfiguraciach s Amplatzovym okltizorom.

Velkost’ (Fr) Dizka (cm)
12,14 & 16 22&25

ZamysPany tucel
Pouziva sa na jednorazovu fascidlnu dilatciu, ur€ent na roztiahnutie alebo zvécSenie fascidlneho tkaniva pokryvajuceho
dutinu, trakt alebo otvor pred nefrostomickym zakrokom na jednorazové pouzitie.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie
Ziadne nie je zname.

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

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

e Pri posuvani okluzora a dilatatorov postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu tkaniv a otvoru. Pouzivajte iba
kompatibilny Amplatzov oklizor (pozrite si Stitok produktu).

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

¢ Tento pristroj je ureny na pouZivanie vySkolenymi lekarmi a tento pristroj by sa nemal pouzivat bez dokladnej znalosti
indikacii, technik a rizik tohto postupu.

¢ Po ukonceni postupu zariadenie zlikvidujte.

¢ Pomdcka je urcena na jednorazové pouzitie.

Navod na pouzitie

¢ Vykonajte ivodny pristup pomocou punkénej ihly, umiestnite vodiaci drét a podl'a potreby vykonajte dilataciu pomocou
Standardného postupu.

e Teraz zaved'te dilatator pozadovanej velkosti. Postupujte na pozadované miesto pomocou fluoroskopického navadzania.

e Amplatzov okluzor zaved'te cez dilatator, pouzite amplatzovy oklizor vhodnej velkosti alebo pouzite rovnaky amplatzovy
okluzor, ak sa dodava spolu s dilatdtorom.

¢ QOdstrante dilatator a ponechajte amplatzovy okluzor na mieste.

e Ten sa teraz mdZze pouzit’ ako pracovny kanal na vykonanie zékroku.

Cielova skupina populacie
Skupiny dospelych muzov a zien.
Dodanie a skladovanie

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

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

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

Standardny odkaz:

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

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalégové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eurdépskom
spolocenstve/Eurdpskej tinii

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Teplotny limit

Vystraha

bLEE

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

& ba Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

Kod Sarze
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e Tato pomodcku ma predavat’ lekar alebo sa
ma predavat na pokyn lekara. Sterilné
(ETO), ak je balenie neotvorené alebo
neposkodené.

¢ Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

¢ Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomdcku a
jej pripadné sucasti podl'a institucionalnych
a miestnych regulacnych smernic pre
likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

C€°123 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

Webova stranka: www.blueneem.com

Rev: 06 Datum:15-Jun-2025



Spanish — Espainol

es Instrucciones de uso 21 UENEEM i

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador de tornillo

Descripcion del dispositivo

Los dilatadores de tornillo son dispositivos de dilatacion de un solo paso hechos de plastico de grado médico con punta distal
tipo rosca de tornillo que estan disponibles en configuraciones con y sin funda Amplatz.

Talla (Fr) Longitud (cm)

12, 14y 16 22y25

Objetivo previsto

Se utiliza para la dilatacion fascial en un solo paso, destinada a estirar o agrandar el tejido fascial que cubre una cavidad, tracto
o abertura antes del procedimiento de nefrostomia para un solo uso.

Indicaciones y contraindicaciones
No se conoce ninguno.

Posibles complicaciones

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

Advertencias y precauciones

o Uselo con precaucién al avanzar la funda y los dilatadores para evitar dafiar los tejidos y los orificios. Utilice unicamente
una funda Amplatz compatible (consulte la etiqueta del producto).

¢ No lo utilice si el producto esta dafiado o vencido, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo provoca pérdida de
integridad estructural y rendimiento.

¢ 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.

¢ Una vez finalizado el procedimiento, deseche el dispositivo.

¢ El dispositivo esta destinado a un solo uso.

Instrucciones de uso

e 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 tamaiio requerido. Avance hasta la ubicacioén deseada utilizando la guia fluoroscopica.

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

e Retire el dilatador, dejando la funda amplatz en su posicion.

¢ Esto ahora se puede utilizar como canal de trabajo para realizar el procedimiento.

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

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 debe almacenarse a una temperatura de entre
20 °Cy 40 °Cy lejos de la luz solar directa

Notificar cualquier incidente grave

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

Referencia estandar:

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

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

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

Consulte las instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

Alejar de la luz del sol

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con oxido de
etileno

No pirogénico

Numero de catalogo

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Union
Europea

Fabricante

>R [

Precaucion

&only

Prescripcion

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

Lea 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

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

Péagina 2 de 2
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médicos biopeligrosos.

cemzs

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

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

Karnataka - 562112, India.
Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com

Rev.: 06
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatator med skruv

Beskrivning av enhet

Skruvdilatatorer ar enstegsdilatatorer tillverkade av medicinsk plast med distal spets av skruvgéngstyp som finns i olika
utforanden, t.ex. med eller utan Amplatz-mantel.

Storlek (Fr) Lingd (cm)
12,14 & 16 22 & 25
Avsett Andamal

Anvénds for fasciadilatation i ett steg, avsedd for att stricka ut eller forstora fasciavdvnaden som técker ett hdlrum, en kanal
eller en 6ppning fore nefrostomiproceduren, for engéngsbruk.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer
Ingen kénd.

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

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Var forsiktig nér du for fram manteln och dilatatorerna for att undvika skador pa vdvnader och organ. Anvénd endast
kompatibla amplatz-mantlar (se produktméarkningen).

¢ Anvind inte om produkten &r skadad eller utgédngen, ateranvdndning och ateranvéndning av denna enhet leder till forlust av
strukturell integritet och prestanda.

e Denna enhet dr avsedd att anvdndas av utbildade ldkare och denna enhet ska inte anvéndas utan fullstindig kunskap om
indikationer, tekniker och risker med proceduren.

e Kassera apparaten nér proceduren ér avslutad.

¢ Enheten ér avsedd for engangsbruk.

Se bruksanvisningen

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

e Introducera nu dilatatorn i 6nskad storlek. Forflytta dig till nskad plats med hjilp av fluoroskopisk végledning.

e For in Amplatz-manteln 6ver dilatatorn, anvind en Amplatz-mantel av lamplig storlek eller anvdnd samma Amplatz-
mantel om den levereras tillsammans med dilatatorn.

Ta bort dilatatorn och 1at amplatz-manteln sitta kvar.

¢ Detta kan nu anviandas som en arbetskanal for att utféra proceduren.

Malgrupp for malgruppen
Befolkningsgrupperna vuxna mén och kvinnor.

Leverans och lagring

Enheten dr forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundarforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i dppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°C och 40
°C och skyddad fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstér vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vinligen
kontakta var kundtjinst eller ring till den kontakt som anges i vér tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dir anvandaren och/eller patienten dr etablerad.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

tillverkaren

Symbol

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

=@ ®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

N
o
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrins

Varning

DLEE

/,
([ ]
\

X
>

Forvaras borta fran solljus

1konly

Receptbelagt

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

[SteRie [eo]

Steriliserad med etylenoxid

< 13

Icke-pyrogen

Pl

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

Innehéller inte DEHP

Unik enhetsidentifierare

SIENEIE@IER

Tillverkningsdatum
Sista forbrukningsdag
LOT Parti kod
Sida 2 av 2
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e Denna anordning ska séljas av/pa anvisningar av
en ldkare. Steril (ETO) om forpackningen &r
odppnad eller oskadad.

e Lais alla instruktioner fére anvindning.

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

C €u123

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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