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Single Step Ureteral Dilators

Device Description

Single Step Ureteral Dilators are long tube-like device made of medical grade plastic material, with a long-tapered tip at the
distal end. The Dilators are radiopaque for imaging guidance. Refer to the product label for specification.

Size (Fr) Length (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

Intended Purpose

Intended for one step dilation of the ureter through natural orifice prior to a diagnostic or interventional procedure.

Indications For Use & Contraindications
None known.

Potential Complications

Potential complications Include but not limited to Edema, Irritation, inflammation, Ureteral avulsion.

Warnings And Precautions

¢ Use with caution when advancing the dilators to avoid tissues and orifice damages. Use only compatible wire guide.

¢ Do not advance the dilator beyond its length, as it may cause damage to tissue or perforate organs.

¢ 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.

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.

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

¢ Imaging guidance is required for use of this device.

Instruction of Use

¢ Beforeuse, immerse the dilator in sterile water or isotonic solution to allow the hydrophilic surface to absorb water and become
lubricious makes its passage easier under normal conditions (for hydrophilic coateddilatorsonly) (refertodevice label).

¢ Under x-ray or fluoroscopic control, endoscopically pass the guidewire to the desired distance into the ureterunder imaging
guidance or through endoscope.

e Progressing from the tip to the largest appropriate size tapered on the dilator, pass the radiopaque dilator over the guidewire
while maintaining the guidewire position to the desired distance.

Target Population Group

Adultmale and female individuals.

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
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Keep away from sunlight
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Do not re-use

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

Not made with natural rubber

latex

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

Sterilized using ethylene oxide

regulatory guidelines for bio-hazardous medical
waste dispose.

< 13 ®

Non-pyrogenic

-
-~
R

_)

Keep dry

cemzz EU | REP

<
o

Medical device

Authorized Representative in the European Community Arazy
Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

Single sterile barriersystem with
protective packaging inside

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

40

Does not contain DEHP

c
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Unique device identifier

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

Date of Manufacture

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

|

Use-by date

E-Mail: contact@bluenecem.com
Website: www.blueneem.com

LOT

Batch code
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Bulgarian - ObJarapcku

HUHCTPpYKIMH 32 ynorpeda BLUENEEM
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YperepajaHu AWJIaTATOPH C eAHA
CTHIIKA

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

VYpereparHuTe OUIATaTOPH C €QHA CTHIKA Ca JBITH TPHOOBUIAHH YCTPOMCTBA, M3pabOTCHH OT MEIWIIMHCKH IIACTMACOB
Marepual, ¢ AbJAbI 3a0CTPEH HAKpAaWHUK B AUCTAlIHMA Kpal. [luiataTopute ca paauolpo3paydHy 3a BU3yanusupaHe. Buxre
eTHKeTa Ha MPOAYKTa 3a crerpuranus.

Pa3mep (¢pp) JbakuHa (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7,
12/8, 14/6, 14/7, 14/8, 16/6 u 16/7

70

IIpeaBuaena ues

IIpennasHadeH € 3a €AHOCTENICHHA IWJATallMs HA ypeTepa Ipe3 €CTEeCTBEHa OPHUEHTAlMs NpeJu AWArHOCTHYHA HWIIH
MHTEPBEHINOHAIHA POLEAypa.

IHoka3anus 3a yHOTpeﬁa N IIPOTUBONMOKA3AHUA
He e u3BecTHO.

IMoTeHunaIHU YCIO0KHEHUA

HOTGHHI/IaJIHI/I YCJIOKHCHUSA BKJ'IIO‘IBaT, HO HE C€ orpaHnvaBat 40 OTOK, Apa3HCHE, I/IH(lJapKT, aBYJICUs Ha ypeTepa.

IIpexynpeskaeHust 1 NpeANa3HU MEPKHU

e l3mosn3Baiite ¢ MOBUILEHO BHUMAHUE TIPH MPHUIBIKBAHETO HA JUJIATATOPUTE, 32 Ja N30erHeTe yBpexk/aHe Ha ThKaHUTE U
opueHTtanusTa. M3mnoi3Baiite caMo CbBMECTHM BOJIa4 HA MMPOBOIHUKA.

He npuaBmxBaiite nuiataTopa U3BbH HEroBaTa AbJDKMHA, THI KaTO TOBA MOXKE JIa JIOBEJIC 10 YBPEKIAHE HA ThKAHUTE WU
nepdopalys Ha OpraHure.

He n3nonssaiite, ako IPOAYKTHT € MOBPEJICH HIIH C U3TEKbJI CPOK Ha T'OJHOCT, HOBTOpHATA yHOTpeda 1 pecTepuiin3aiusTa
Ha TOBA YCTPOMCTBO BOJST 0 3ary0a Ha CTPYKTYPHA LSUIOCT M MPOM3BOAUTEIHOCT. Y CTPOMCTBOTO € MpeAHa3HAYCHO 32
eIHOKpaTHa ynoTtpeoa.

ToBa ycTpoicTBO € mpeIHa3HAYCHO 32 yroTpeba oT 00y4eHH JIeKapu U He TPsiOBa Jia ce U3M0J3Ba 03 ISUIOCTHO MO3HABAaHE
HA MHMKAIIMUTE, TCXHUKUTE U PUCKOBETE HA MPOIeIypaTa.

Crnen NpUKIFOYBAaHE HA MPOLEAypaTa HU3XBBPJICTE YCTPOHCTBOTO B CHOTBETCTBUEC C MECTHHTE PEryJIaTOPHH yKa3aHUs 3a
M3XBBPJISIHE HA OUOJIOTUYHO OMACHU MEIUIIMHCKH OTIA/IbIIH.

3a M3M0JI3BaHETO Ha TOBA YCTPOMCTBO CE U3MCKBA HACOYBAHE HA M300PaKEHHUETO.

NucTpykuus 3a ynorpeda

[Ipean ynorpeba noroneTe quiaraTopa B CTEPHIHA BOJA MIIM H30TOHNYEH Pa3TBOP, 32 J]a MOKE XUIPOPHUIHATA TOBBPXHOCT
na abcopbupa BojJa M Jia CTaHE CMasBallla, KOETO YJIECHsBa NPEMHUHABAHETO My IPM HOPMAlHM YCJIOBHS (caMmo 3a
JUJIaTaTOPH € XUAPOPUIHO MOKPUTHE) (BHIKTE €THKETA HA YCTPOHCTBOTO).

ITox pertrenos nnu flyopockorckn KOHTPOI €HIOCKOIICKHU TPEeKapaiTe BOJCIIATA TEJI HA JKEIAHOTO PA3CTOSHHUE B ypeTepa
10]] HAITBTCTBUSI OT U300pPa’KCHNS MIIH IIPE3 CHAOCKOTI.

[MponbivkaBaiiku OT BbpXa KbM Hal-roJeMHUsl TOAXOJAII pa3Mep Ha KOHyca Ha paslIMpUTENsl, IpeKapaire
PEHTICHOKOHTPACTHHS Pa3LIMPUTEN Tpe3 BoJelaTa Tell, Karo IOoIbpKaTte MO3UIMATa Ha BOJAEIIATA TEJ HA KEJIaHOTO
pascTrosiHUe.

I[{esieBa rpymna oT HaceJeHUETO
B’L3paCTHI/I MBKKU U JKCHCKH MHJIWUBU/IN.

JdocTraBka U CbXpaHeHue

YCTpOWCTBOTO € OMAaKOBAaHO B IbPBUYHA OMAKOBKA, U3paOOTCHA OT IMOJIMCTHIICH, U BTOPHYHA OMAKOBKA, M3paboTeHa OT
noyieTwiieH U TaliBek. JIOCTaBAT ce CTEPUIM3UPAHM C Ta3 €TUICHOB OKCHJI B OTBOPEHA OIAaKOBKa C OOEJIKHU. Y CTPOHCTBOTO
TpsiOBa 1a ce cpxpansaBa npu Temieparypa oT 20°C mo 40°C u maned oT mpsika CIIbHYEBA CBETINHA.
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I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AXO BB3HUKHAT HpOGHCMI/I Opu U3NOJI3BAHCTO HA TOBA yCTpOﬁCTBO WK CCPUO3HU MHIUACHTU WUJIN HCIKCJIAaHU C”I)6I/ITI/I$I,
MOJIA, CBBPKETE C€ C HAIIMUA OTACI 3a BPB3KH C KIIMECHTHU WA CC 06az[eTe Ha TMOCOYCHHUA B IPOU3BOJACTBCHUA HU aapeC
KOHTAKT M HAa KOMIICTCHTHHUA OpTaH Ha AbpyKaBaTa YICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTpe6I/ITeHHT W/ WIn MalUCHTBT.

Peynuk Ha cuMBoOJIUTE U Ae(PUHUIIHA

CraHaapTHa cCIpaBKa:
ISO 15223-1 Memunuackun m3aenus - CHMBONIHM, KOUTO TPsAOBa N1a c€ HW3MOJBBAT ¢ MHGPOpMAIUATA, MPEIOCTaBIHA OT

IPOU3BOAUTEIIA

CumMBoJa CumBoJ 3ariiaBue

Karanoxen nomep

He pecrepunusupaiite

YIbIHOMOILECH PECTaBUTEN B
EBponeiickaTa o61HOCT/
EBpomneiickust cbro3

He usnomnssaiire, ako
OIIAaKOBKAaTa € MoBpeJieHa, U ce
KOHCYJITHpaiTe ¢
WHCTPYKIMHTE 32 yroTpeda

=@ @

>k &

IIpousBoauren
BmxTte nHCTpYKIUUTE 32 ynoTpeda
ydc [Ipenynpexnenue
e j/ TemmepaTypHa rpaHuia
B & IIpennucanue
e only
2 I\ Jla ce masu OT cIpHYEBA CBETINHA
| ]

e ToBa ycTpoiicTBO TpsiOBa J1a ce mpoiaBa OT/Io
ykazanne Ha Jjekap. Crepunen (ETO), ako
OMaKOBKaTa HE € OTBapsHAa WIX HE ¢

He usnoinssaiite
[TOBTOPHO

He e uspaboteno ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

Crepunusupasu ¢
CTUJICHOB OKCHJ

Henuporennun

CpxpassABaiiTe Ha CyX0

MeauunHCKO yCTpONCTBO

Enunnyna crepunna
OapuepHa cucTema ¢
BBTpEIIHA 3AIUTHA OMAKOBKA

He cpabpaxa DEHP

VYHukaneH HaeHTuQHUKaTop Ha
YCTPOMCTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa HA TOTHOCT

Kopn na maptunara

Crtpanurna 2 ot 2

Jok. Ne BNMD-RND-IFU-16

MOBpEICHa.
e TIpoyereTre BCHYKH HHCTPYKLHN
ynorpeba.

e Crex TpPUKIOYBaHE  Ha

HU3XBBpJIETE  YCTPOWCTBOTO H
KOMIIOHEHTH, aKO HMa TaKuBa,
WHCTHTYIINOHATHNATE u

peryjiaTopHu HAaCOKHM 3a U3XBBPJIAHE Ha
OHOJIOrMYHO OIACHHU MCIUIUMHCKH OTIIaAbIIN.

c €o123

yH’LJ’IHOMOH_ICH npeaACTaBUTCII B EBpOHCﬁCKaTa O6I]_IHOCT

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

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

[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
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Czech - Cestina
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Navod k pouziti BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Jednostupnové uretralni dilatatory

Popis zarizeni

Jednostupniové ureterdlni dilatatory jsou dlouhé trubicovité zafizeni vyrobené z Iékatského plastu s dlouhym ztuzenym hrotem
na distalnim konci. Dilatatory jsou radioprtthledné pro zobrazovaci ucely. Specifikace naleznete na Stitku vyrobku.

Velikost (Fr) Délka (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 14/6,

14/7, 14/8, 16/6 & 16/7 70

Zamysleny ucel

Urceno pro jednostupniovou dilataci mocovodu pfirozenou orifikaci pred diagnostickym nebo interven¢nim zakrokem.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Neni znadmo.

Mozné komplikace

Potencialni komplikace Zahrnuji mimo jiné edém, podrazdéni, inflamaci, avulzi mocovodu.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

¢ Pfi posouvani dilatatorti postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni tkani a orifice. Pouzivejte pouze kompatibilni vodici
drat.

e Nepiekracujte délku dilatatoru, protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané nebo perforaci organti.

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

e Tento piistroj je uren pro pouziti vySkolenymi lékafti a tento pfistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti indikaci,
technik a rizik zakroku.

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

¢ Pro pouziti tohoto zafizeni je nutné zobrazovaci vedeni.

Navod k pouziti

e Pied pouzitim ponofte dilatator do sterilni vody nebo izotonického roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a stal se
lubrikovanym, coz usnadni jeho prichod za normalnich podminek (pouze u dilatatorti s hydrofilnim povlakem) (viz §titek
piistroje).

¢ Pod rentgenovou nebo fluoroskopickou kontrolou endoskopicky zaved’te vodici drat do pozadované vzdalenosti do
mocovodu pod obrazovou kontrolou nebo endoskopem.

e Postupujte od hrotu k nejvétsi vhodné velikosti zaZeni na dilatatoru a piejed’te radioprihlednym dilatatorem pies vodici
drat, pficemz udrzujte polohu vodiciho dratu v pozadované vzdalenosti.

Cilova skupina populace
Dospéli muzi a Zeny.

Z.asobovani a skladovani

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

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

¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Glosar symboli a definice
Standardni odkaz:

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

Symbol Niazev symbolu

Neresterilizujte

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

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Teplotni limit
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Chraiite pied slune¢nim zafenim

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STeRie [eo)

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepyrogenni

= 13

Pl

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitt

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

SN EE@IER

LOT Kod sarze
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Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

Vyrobce

Upozornéni

>R [

Predpis

&only
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e Tento pfistroj mé byt prodavan lékafem nebo
na jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

¢ Pred pouzitim si preététe vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a
jeho pfipadné soucasti v souladu s
instituciondlnimi a mistnimi ptedpisy pro
likvidaci biologicky nebezpecného
zdravotnického odpadu.

C€o1zs EU | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webové stranky: www.blueneem.com

Rev: 07 Datum:15-Jun-2025
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da Brugsanvisning BLUENEEM ®
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Ureteral dilatator med et enkelt trin

Beskrivelse af enheden

Single Step Ureteral Dilators er en lang rerlignende enhed lavet af medicinsk plastmateriale med en lang, tilspidset spids i den
distale ende. Dilatorerne er straleuigennemsigtige til billedvejledning. Se produktetiketten for specifikationer.

Sterrelse (Fr) Lzengde (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 og 16/7

Tilteenkt formal

Beregnet til et-trins-dilatation af urinlederen gennem naturlig dbning for en diagnostisk eller interventionel procedure.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Ingen kendt.

Potentielle komplikationer
Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, edem, irritation, inflammation og ureteral avulsion.

Advarsler og forholdsregler

e Ver forsigtig, ndr du forer dilatatorerne frem, for at undgd skader pa vav og krop. Brug kun kompatibel tradfering.

¢ For ikke dilatatoren ud over dens laengde, da den kan beskadige vev eller perforere organer.

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

e Denne enhed er beregnet til brug af uddannede lager, 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.

e Billedvejledning er pakravet for brug af denne enhed.

Instruktion for brug

¢ For brug skal dilatatoren nedsankes i sterilt vand eller isotonisk oplesning, s den hydrofile overflade kan absorbere vand
og blive smoragtig, hvilket gor passagen lettere under normale forhold (kun for dilatatorer med hydrofil belegning) (se
enhedens etiket).

e Under rontgen- eller fluoroskopisk kontrol fores guidewiren endoskopisk til den enskede afstand ind i urinlederen under
billedvejledning eller gennem endoskopet.

e (a fra spidsen til den sterste passende sterrelse, der er tilspidset pa dilatatoren, og for den straleuigennemsigtige dilatator
over guidewiren, mens guidewirens position holdes pé den enskede afstand.

Malgruppe for befolkningen

Voksne mand og kvinder.

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

steriliseret med ethylenoxidgas i ben emballage. Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til 40°C og veek fra direkte
sollys.
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Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige haendelser eller bivirkninger, bedes du kontakte vores
kundeafdeling eller ringe til den kontaktperson, der er angivet i vores produktionsadresse og den kompetente myndighed i

den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

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

®
T

>R [

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

STeRILE]Eo

Ikke-pyrogen

=4 @

e

Holdes tort

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Indeholder ikke DEHP

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

Batch-kode

B EEASIER]

Side 2 af 2 Dok#

Producent
se brugsanvisningen
soc Temperaturgranse Forsigtig
u
20'¢ P g
e & Recept
//Tt Holdes vek fra sollys only P
|
Ma ikke genbruges * Denne enhed skal szlges af/pd anvisning af

en leege. Steril (ETO), hvis pakken er udbnet
eller ubeskadiget.

Las alle instruktioner for brug.

Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og
dens eventuelle komponenter bortskaffes 1
henhold til institutionens og de lokale

myndigheders retningslinjer for
bortskaffelse af biologisk farligt medicinsk
affald.

C € vz [euTrep

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
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Dilatateurs urétraux a une étape

Description du dispositif

Les dilatateurs urétraux a une étape sont des dispositifs en forme de long tube fabriqués en plastique de qualité médicale, avec
un embout long et effilé¢ a l'extrémité distale. Les dilatateurs sont radio-opaques pour le guidage par imagerie. Se référer a
I'étiquette du produit pour les spécifications.

Taille (Fr) Longueur (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

Objectif visé

Destiné a la dilatation en une étape de l'uretére par l'orifice naturel avant une procédure diagnostique ou interventionnelle.

Indications et contre-indications

Aucune connue.

Complications potentielles
Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, 'eedéme, l'irritation, I'inflammation et l'avulsion urétérale.

Avertissements et précautions

e Faire preuve de prudence lors de l'avancement des dilatateurs pour éviter d'endommager les tissus et l'orifice. Utiliser
uniquement un guide-fil compatible.

¢ Ne pas avancer le dilatateur au-dela de sa longueur, car cela pourrait endommager les tissus ou perforer les organes.

¢ 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.

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

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

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

Mode d'emploi

e Avant utilisation, immergez le dilatateur dans de 1'eau stérile ou une solution isotonique pour permettre a la surface
hydrophile d'absorber l'eau et de devenir lubrifiante, ce qui facilite son passage dans des conditions normales (pour les
dilatateurs a revétement hydrophile uniquement) (voir I'étiquette du dispositif).

¢ Sous contrdle radiographique ou fluoroscopique, faire passer par endoscopie le fil-guide jusqu'a la distance souhaitée dans
l'uretére sous guidage d'imagerie ou a travers I'endoscope.

e En progressant de l'extrémité vers la plus grande taille conique appropriée sur le dilatateur, faire passer le dilatateur radio-
opaque sur le fil-guide tout en maintenant la position du fil-guide jusqu'a la distance souhaitée.

Groupe de population cible

Individus adultes, 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 stérilisé 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 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 1'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'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

Limite de température

Attention

>R [

Tenir a 1'écart de la lumiére du soleil

Prescription

&only

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a I'oxyde d'éthylene

Non-pyrogene

Garder au sec

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

Code de lot
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e 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, éEliminer le
dispositif et ses composants éventuels
conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a I'élimination
des déchets médicaux dangereux.

c €0123

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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German - Deutsch

Gebrauchsanweisu SLUENEEM ®

de

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Einstufige Ureterdilatatoren

Geritebeschreibung

Einstufige Ureterdilatatoren sind lange, schlauchartige Gerite aus medizinischem Kunststoff mit einer lang zugespitzten Spitze
am distalen Ende. Die Dilatatoren sind rontgendicht und ermoglichen so eine bildgebende Kontrolle. Nidhere Angaben finden
Sie auf dem Produktetikett.

GroBe (Fr) Linge (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70

14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

Verwendungszweck

Fiir die einstufige Dilatation des Harnleiters durch eine natiirliche Offnung vor einem diagnostischen oder interventionellen
Verfahren bestimmt.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Keine bekannt.

Mogliche Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind u. a. Odeme, Reizungen, Entziindungen und Ureterabtrennung.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

Gehen Sie beim Vorschieben der Dilatatoren vorsichtig vor, um Gewebe- und Orifizeschdden zu vermeiden. Verwenden Sie
nur kompatible Drahtfiihrungen.

Schieben Sie den Dilatator nicht {iber seine Lénge hinaus, da dies zu Gewebeschdden oder zur Perforation von Organen
fithren kann.

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

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

Entsorgen Sie das Gerdt nach Abschluss des Verfahrens gemaf3 ortlicher Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch
gefahrlichen medizinischen Abfillen.

Fiir die Verwendung dieses Gerits ist eine bildgebende Untersuchung erforderlich.

Gebrauchsanweisung

Tauchen Sie den Dilatator vor der Verwendung in steriles Wasser oder eine isotonische Losung ein, damit die hydrophile
Oberfldche Wasser absorbieren und gleitfahig werden kann, was die Passage unter normalen Bedingungen erleichtert (nur
bei hydrophil beschichteten Dilatatoren) (siehe Etikett des Gerits).

Unter Rontgen- oder fluoroskopischer Kontrolle wird der Fiihrungsdraht unter bildgebender Kontrolle oder durch das
Endoskop bis zur gewiinschten Entfernung in den Harnleiter eingefiihrt.

Fiihren Sie den rontgendichten Dilatator von der Spitze bis zur grofiten geeigneten Verjingung des Dilatators iiber den
Fiihrungsdraht und halten Sie dabei die Position des Fithrungsdrahtes bis zum gewiinschten Abstand.

Zielbevolkerung
Erwachsene méannliche und weibliche Personen.

Lieferung und Lagerung

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

Seite 1 von 2 Dok.-Nr. BNMD-RND-IFU-16 ~ Rev: 07 Datiert:15-Jun-2025



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 zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats angegeben ist, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

Symbolglossar und Definitionen

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

Symbol Symboltitel

Katalognummer

Nicht erneut sterilisieren

Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

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

=@ ®

>R [

Hersteller
Gebrauchsanweisung beachten
40C Vorsicht
. Temperaturgrenze
20C
i< B
® . . Rezept
A \T Vor Sonnenlicht schiitzen only P
|

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

Nicht wiederverwenden

Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte

Nicht mit Naturkautschuklatex .
Gebrauchsanweisung.

hergestellt

¢ Entsorgen Sie das Gerét und seine Komponenten nach
Sterilisiert mit Ethylenoxid Abschluss des Verfahrens gemiB den institutionellen
und lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch gefahrlichen medizinischen Abfillen.

Nicht-pyrogen

x| 13

Pl

Trocken halten C € 0123 EU | REP

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

19 Baggot Street Lower,

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

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthélt kein DEHP u

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

Haltbarkeitsdatum E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

SIEEEGIER’

LOT Chargencode
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Greek - EAAnvika

R)

oo apRanS B1LUENEEM

- o o y Clinicians Trust. Patients Wellbeing
AwaoToAels ovpnTHPO €VOS Prinatog

Ieprypa@r) cvokev)g

Ot ovpnnpikol Staotoreig povig Pabuidag etvat po LakpOGTEVT GUGKELT) TOL HOLALEL LE COATVA KO £IVOL KOATOGKEVAGULEVN
amd TAACTIKO VAWKO 1TpkoV Pabpov, pe pokpd Kovikd dkpo 6to dnm dkpo. Ot dactolelg eival aktvookiepol yio
QTEWOVIOTIKY KaBodNynon. AvotpéEte otV €TIKETA TOV TPOTOVTOG Y10, TIG TPOSLYPUPES.

Méye0oc (Fr) Mnkog (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8,

14/6, 14/7, 14/8, 16/6 ko 16/7

70

IIpoPrenopevog 6KoOTOG

Ipoopiletal yio T S10.6TOAN TOL OVPNTNPC O€ £va PR HECH PLOIKOD GTOUIOV TPV amd o SLOYVOCTIKN 1 EXEPPOTIKY
Swdkacia.

Evocieirc ypnong ko avrevoeicerg
Kopia yvoom.

IMBavég emmhokég
MBavég emumhorég [ephappdvouy, peta&d dArmv, oidnpa, epebiopd, eAeyLOVY, OTOKOAANGT TOL OVPNTIPA.

IIpogidomoun|oels Kot TPOPUAGEELS

e Xpnoiponoteite pe TPosoyN Kotd TV Tpodinon Tmv ScTorémv Yo vo amoplyete PAAPES 6TOVG 1GTOVG Kot TO GTOLLA.
Xpnoonomote L6vo cupPatd 0dnyo karlwdimv.

e Mnv mpowbeite Tov d106TOAEN TTEPO OO TO WUKOG TOV, KOOMDG pmopel va mpokaAiésel PAGPN oTtovg 16TovG 1 didtpnon
opyavemV.

e Mnv 10 ypnoiomoteite €Gv To mPoidv eival KOTESTPOULEVO 1) EYEL AMNEEL, M ETOVAXPTGULOTOINGT) KO 1] ETOVACVCKELAGIO
OLTNG TNG CLCKELNG 0dNYel o€ amdAga TG dOMKTG axepaldT TS Kot TG omddoonc. H cvuokevn| mpoopiletal yio epdmad
xpnon.

¢ Avti 1 ovokevn Tpoopiletat yio ypNomn amd EKTUOEVHEVOLS L0TPOVG KOl OEV TPEMEL VAL PN GLOTOLEITOL Y®PIg TAN PN YVdOoT|
TV eVOEIEE@V, TV TEYVIKAOV KAl TOV KIVOOVOV TG S100IK0GTG.

e Metd v olokApwon ¢ Sudkaciog, amopplyte TN GUGKELT] COLPMVO LE TIS TOTIKES KOVOVIGTIKES 00Nyieg yio T
Suibeon PloemikivouvmVy 10TpIK®V amoPANTOV.

e [t T pNoN VTG THG CLOKELNG ATOLTELTOL OTEIKOVIGTIKTY KOB0dyno.

Odnyieg ypfiong

e [Ipw and t xpnon, Pubicte Tov S100TOAEN GE AMOGTEPWOUEVO VEPO 1] LIGOTOVIKO SLAAVLLO, MGTE 1 VOIPOPIAY EMUPAVELD VO
ATOPPOPNOEL VEPO Kal VoL Yivel Aumapt), S1ELKOADIVOVTOG T S1EAELGT TOV VIO KAVOVIKEG cLuVONKeS (LOVO Yo SIUGTOAEIS e
VOPOPIAN eMiGTP®GN) (AVATPEETE GTNV ETIKETA TG GLCKELNC).

* Y76 aKTIVOYpaOIKO 1) AKTIVOGKOTIKO EAEYYO, TEPAGTE EVOOGKOMIKA TO 001Y0 GUPLE TNV ENOVUNTN AmTOGTACT LEGH GTOV
oVPNTNPO VIO ATEKOVIOTIKY KaBodNynon 1 HEG® EVOOGKOTIOV.

e [Ipoywpdvtag amd T0 AKPO TPOG TO UEYOAVTEPO KATAAANAO KOVIKO HEYEDOC TOV S10GTOAEN, TEPAOTE TOV OKTVOOKIEPD
S10oToAEN TTAV® 06 TO 00NY6 chppa dtatnpdvTog T 8€61 ToL 001 Y0V GVPUATOG TNV EXBVUNTY ATOSTACT).

Opadoo TAnBvopov-6toHoL
Eviilika apoevikd Kot Ondvkd dtopa.

Ipoun 0o kon arodkevoN

H cvokevn cvokevaletot o KOPLo GLOKEVAGTN 0O TOAVAUBVAEVIO KOl G HEVTEPELOVGO GLGKEVLAGTIO 0O TOALUIBVAEVIO KoL
Tyvek. IMapadidetar amootelpopévo e aéplo 0&gidio tov atbvieviov ce avoyth cuokevacio pe eAovda. H cuokevn| mpémnet
va arofdnkedetar o Oeppokpacio and 20°C €mg 40°C kot pokptd amd GUeGo NAKO GOG.
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Ava@opa 0o10v0NTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mporxvyovy mpofAnpato Katd t xpron ovtg g GUGKEVNS 1] TVXOV GoPapd TEPIGTUTIKA 1| AVETIOVUNTEG EVEPYELEG, TOPUKOAOVUE
EMKOWMOVNOTE L€ TO TUNUO GYEGEMV LE TOVG TEAATEG LOG 1| KOAEGTE GTNV EMAPN TOV TAPEYETAL OTN S1EVOVLVOT KATUGKELVNG KL GTNV
approdia opyr| ToL KPAToug HEAOLG GTO OTO10 EIVOL EYKOTEGTNUEVOG O YPNOTNG 1Y/KaL 0 acBeVNG.

I'Lowooapro coppformv kot opropoi

Tvmomompévn ava@opa:
ISO 15223-1 Tozpoteyvoroyikd mpoiovTo - OUBOAN TOV TPEMEL VA, YPNGLOTOIOVVTIOL LE TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO, TOPEYOVTOL
omd TOV KOTOAGKELOOTY

Xvppoiro

Xoppoiro Titrog

MnyV eTOVOTOGTEPOVETE

Ap1Opog katordyov

Mn ypnoyromoteite €6v m
GLGKELOGLO EYEL VITOGTEL (Nl Kot
cuppovlevteite Tig 0dnyieg xprons.

E&ovsiodotnpévog
avTITpOcmnog 6tV Evpomaixn
Kowoétmnta/Evponaixr Eveoon

®
ol

Yvupovievteite T 00Myies ypnong

Kortaockevootng

TIpocoyn

>R [

Z

40'C
25c Opro Oeppoxpaciog
|
e

Kpamote 10 mpoidv poxpld and to
nAMoKo emg

Yvvtayn

&only

Mnv amootelpmvete Eava

Aégv katookevaleTol pe
@LoKo Adte amd KoovToovk

Amnoctelpdvetor pe xpron o&edion
Tov atbvreviov

Mn mupetoyovo

Kpatmote 10 oteyvd

latpucn cvokevn|

Eviaio amootelpopévo cootnua
QPUYLLAOV [LE TPOGTUTEVTIKY|
GUGKEVOGIO GTO ECMTEPLKO

Aev nepiéyer DEHP

Movadikog avayveptoTikds Kodkog
GLGKELNG

Huepopnvia mapoywymg

Hpepopmvia éng

Kwdwog toptidog

Zeloo 2 oo 2

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-16

e Avt M cvokevn mpémel va moAsitor and/vmd TIg
odnyieg 1atpov. Amocteipopévo (ETO) edv 1
cvokevacio eivatl avorypévn 1 ab.

¢ Awpdote OAeg TG 00MYieg TPV 0md TN YPNON.

e Metd v oloxkAnpmon g dwadikaciog, amoppiyte
T1 GLOKELN Kot To. EEQPTALATA TNG, EAV VILAPYOLV,
GOLQOVO LE TIC BECLUKEG KOl TOMIKEG KOVOVIGTIKES
odmnyieg yo v omdppyn PlOgTIKiVOLVOV 10TPIKMV
amofATmV.

c €01z3

E&ovcodompévog avimpdomnog oty Evponaikn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

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

Iotocerida: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas BLU EN EEM |

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Egylépéses ureteralis tagitok

Eszkoz leirasa

Az egylépéses ureteralis tagitok hosszu, csészerii, orvosi mindségii milanyagbol késziilt eszk6zok, amelyek disztalis végén
hosszt kupos heggyel rendelkeznek. A tagitok a képalkoto iranyitas érdekében sugaratlatszatlanok. Lasd a termék cimkéjén
talalhato specifikaciokat.

Méret (Fr) Hosszusag (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 és 16/7

Rendeltetésszeru cél

A hugyvezeték természetes nyilason keresztiil torténd egylépéses tagitasara szolgal diagnosztikai vagy beavatkozasi
eljaras elott.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Nem ismert.

Lehetséges szovodmények
A lehetséges szovodmények koz¢ tartoznak tdbbek kozott az 6déma, irritacid, gyulladas, hugyvezeték-eltavolitas.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e A tagitok eldretolasakor ovatosan kell eljarni, hogy elkeriilje a szdvetek és a nyilas karosodasat. Csak kompatibilis
vezetddrotot hasznaljon.

¢ Ne tolja eldre a tagitot a hosszan tul, mert szovetkarosodast okozhat vagy perforalhatja a szerveket.

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

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

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

e Az eszkdz hasznalata soran képalkotd utmutatas sziikséges.

Hasznalati utasitas

¢ Hasznalat el6tt meritse a tagitot steril vizbe vagy izotonias oldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet szivjon magaba és kenhetové
valjon, ami megkdnnyiti az athaladast normal koriilmények kdzott (csak hidrofil bevonatu tagitok esetében) (lasd a késziilek
cimkéjét).

e Rontgenes vagy fluoroszkopos ellenérzés mellett, endoszkopos uton, képalkotd vezérléssel vagy endoszkopon keresztiil
vezesse be a vezetddrotot a kivant tavolsagra a hugyvezetékbe.

e A csucstol haladva a tagiton 1évé legnagyobb megfeleld méretre kuposodd tagitot vezesse at a sugaratlatszatlan tagitot a
vezetddroton, mikdzben a vezetddrot helyzetét a kivant tavolsagig fenntartja.

Célcsoport
Felnétt férfi és noi egyének.

Szallitas és tarolas

Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsdédleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbol késziilt masodlagos
csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, hizassal nyithatd csomagolasban szallitjuk. Az eszk6z 20°C és
40°C kozotti hdmeérsekleten, kozvetlen napfénytdl védve tarolando.
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Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznald

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

Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:
ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyart6 altal szolgaltatand6 informaciokkal egyiitt hasznaland6 szimbolumok

Szimbo6lum

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalogusszam

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

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurodpai Kozosségben/az
Eurdpai Unidban

=@ ®

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Gyarto
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HoOmérsékleti hatarérték

Vigyazat
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Napfényt6l tavol tartando

Vénykoteles

&only

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

Etilén-oxiddal sterilizalva

x| 13

Nem pirogén

-
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Szarazon tartandd

<
o

Orvostechnikai eszkoz

Egyetlen steril gatrendszer belsd
véddcsomagolassal

W

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=

Egyedi eszkbzazonositd

A gyartas datuma

|

Felhasznalhatosagi ido

LOT

Tételkod

Oldalszam: 2 /2
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e Az eszkOzt orvos altal/orvos utasitasara kell
értékesiteni. Steril (ETO), ha a csomagolas bontatlan,
illetve sértetlen.

e Hasznalat el6tt olvassa el az 0Osszes hasznalati
utasitast.

e Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eléirasoknak ~ megfelelden  artalmatlanitsa  a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok
artalmatlanitasanak megfeleléen.
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Felhatalmazott képvisel6 az Europai
Ko6zosségben: 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

Istruzioni per 1'uso 23 UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatatori ureterali a fase singola

Descrizione del dispositivo

I dilatatori ureterali a fase singola sono dispositivi lunghi simili a tubi, realizzati in materiale plastico di grado
medico, con una punta conica lunga all'estremita distale. I dilatatori sono radiopachi per la guida tramite imaging.
Consultare I'etichetta del prodotto per le specifiche.

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 14/6,

14/7, 14/8, 16/6 e 16/7 70

Scopo previsto

Destinato alla dilatazione in un'unica fase dell'uretere attraverso l'orifizio naturale prima di una procedura
diagnostica o interventistica.

Indicazioni d'uso e controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, edema, irritazione, inflammazione, avulsione
ureterale.

Avvertenze e precauzioni

e Usare cautela nell'avanzare i dilatatori per evitare danni ai tessuti e all'orifizio. Utilizzare solo guidafilo
compatibili.

o Non far avanzare il dilatatore oltre la sua lunghezza, perché potrebbe danneggiare i tessuti o perforare gli organi.

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

» 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.

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

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

Istruzioni per 1'uso

 Prima dell'uso, immergere il dilatatore in acqua sterile o in una soluzione isotonica per consentire alla superficie
idrofila di assorbire 'acqua e diventare lubrificante, facilitando il passaggio in condizioni normali (solo per i
dilatatori con rivestimento idrofilo) (fare riferimento all'etichetta del dispositivo).

 Sotto controllo radiografico o floroscopico, passare endoscopicamente il filo guida fino alla distanza desiderata
nell'uretere sotto guida fisica o attraverso 1'endoscopio.

» Procedendo dalla punta alla dimensione piu grande e conica del dilatatore, passare il dilatatore radiopaco sul filo
guida mantenendo la posizione del filo guida alla distanza desiderata.

Gruppo di popolazione target

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

Segnalare qualsiasi incidente grave

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

Glossario dei simboli e definizioni

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

Simbolo

Descrizione del simbolo

Non risterilizzare

Numero di catalogo

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

Rappresentante autorizzato
nella Comunita
Europea/Unione Europea

=@ @

Consultare le istruzioni per l'uso

Produttore

3
O
é*f*
Y
O

Limite di temperatura

Precauzione

>R [

A
N

Tenere lontano dalla luce del sole

Prescrizione

&only

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Sterilizzato con ossido di etilene

Non pirogeno

Mantenere asciutto

Dispositivo medico

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

LOT

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

e  Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

c €o123

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

Instrucoes de uso BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatadores Ureterais de Passo Unico

Descricio do dispositivo

Os Dilatadores Ureterais de Passo Unico sio dispositivos semelhantes a tubos compridos feitos de material plastico de
qualidade médica, com uma ponta conica comprida na extremidade distal. Os Dilatadores sdo radiopacos para orientagao por
imagem. Consulte o rétulo do produto para obter as especificagdes.

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

Objetivo pretendido

Destina-se a dilatacdo de um passo do ureter através da origem natural antes de um procedimento de diagndstico ou de
intervencao.

Indicacoes de uso e contraindicacoes
Nenhuma conhecida.

Complicacoes potenciais

Complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, edema, irritacao, inflamag¢@o, avulsdo ureteral.

Adverténcias e precaucdes

e Utilize com cuidado ao avangar os dilatadores para evitar danos nos tecidos e no orificio. Utilize apenas um guia de fios
compativel.

e Nao avance o dilatador além do seu comprimento, pois pode causar danos nos tecidos ou perfurar 6rgaos.

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

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

e Apo6s a conclusdo do procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as diretrizes regulamentares locais para a
eliminacao de residuos médicos com risco bioldgico.

* E necessaria orientagdo por imagiologia para a utilizagao deste dispositivo.

Instrucoes de uso

e Antes de utilizar, mergulhe o dilatador em dgua esterilizada ou solucdo isotdnica para permitir que a superficie hidrofilica
absorva agua e se torne lubrificante, facilitando a sua passagem em condigdes normais (apenas para dilatadores com
revestimento hidrofilico) (consultar o rétulo do dispositivo).

¢ Sob controle radiologico ou fluoroscopico, passe endoscopicamente o fio-guia até a distancia desejada no ureter, sob
orientagdo de imagens ou através do endoscopio.

¢ Progredindo da ponta para o maior tamanho adequado afunilado no dilatador, passe o dilatador radiopaco sobre o fio-guia,
mantendo a posi¢ao do fio-guia até a distancia pretendida.

Grupo de populacao-alvo
Individuos adultos do sexo masculino e feminino.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primdria 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 fabricacao 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 [

/,
([ ]
\

A
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

< 134 &

Nao pirogénico

Pl

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegdo interna

Nao contém DEHP

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabrica¢ao

SN EE@IER

Data limite de utilizagdo

LOT

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

e Ler todas as instrug¢des antes de utilizar.

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

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Jednostupnové dilatatory

Popis pomocky

Jednostupniové dilatatory mocovodu st dlhé trubicové zariadenia vyrobené z lekdrskeho plastového materidlu s dlhou
koncovkou na distdlnom konci. Dilatatory su radiopriehl'adné na zobrazovanie. Specifikacie ndjdete na Stitku produktu.

Velkost (Fr) Dizka (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

ZamysPany ucel

Urcené na jednostupniovu dilataciu mocovodu cez prirodzeny otvor pred diagnostickym alebo intervenénym zakrokom.

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie
Ziadne nie je zname.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie Zahfiaju okrem in¢ho edém, podrazdenie, inflaméciu, avulziu mocovodu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

¢ Priposuvani dilatatorov postupujte opatrne, aby nedoslo k poskodeniu tkaniv a otvoru. Pouzivajte iba kompatibilné vodiace
droty.

« Dilatator nepostivajte nad jeho dizku, pretoze moze dojst’ k poskodeniu tkaniva alebo perforacii organov.

e Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ak mu uplynula doba pouzitel'nosti, opdtovné pouzitie a resterilizacia tejto
pomdcky vedie k strate Strukturdlnej integrity a vykonu. Pomoécka je urcena na jednorazové pouzitie.

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

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

e Na pouzitie tejto pomdcky je potrebné zobrazovacie usmernenie.

Navod na pouzitie

¢ Pred pouzitim ponorte dilatator do sterilnej vody alebo izotonického roztoku, aby hydrofilny povrch absorboval vodu a stal
sa mazlavym, ¢o ulah¢i jeho priechod za normalnych podmienok (len v pripade dilatatorov s hydrofilnym povlakom) (vid’
oznacenie pomdcky).

e Pod rontgenovou alebo fluoroskopickou kontrolou endoskopicky presuiite vodiaci drét do pozadovanej vzdialenosti do
mocovodu pod obrazovou kontrolou alebo cez endoskop.

¢ Postupujte od $picky k najvacsej vhodnej velkosti ziZzenej na dilatatore, prechadzajte rontgenovym dilatatorom po vodiacom
drote, pricom udrziavajte polohu vodiaceho drétu v pozadovanej vzdialenosti.

Cielova skupina populacie
Dospeli muzi a zeny.

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 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.

Glosar symbolov a definicie

Standardny odkaz:

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

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Splnomocneny zastupca v

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

Eurépskom
spolocenstve/Eurdpskej tinii

H@®®

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

S
O
,\_?
Y
O

Teplotny limit

Vystraha

>R [

\/
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\

>
b

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Predpis

&only

Nepouzivajte opakovane

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

&9

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

¢ Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomodcku a jej

EEIER

Sterilizované pomocou etylénoxidu

pripadné stcasti podla institucionalnych a miestnych
regulaénych smernic pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

X

Nepyrogénne

_)

Udrzujte v suchu

c € 123

<
O

Zdravotnicka pomocka

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

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

W

Neobsahuje DEHP

c
)

Jedine¢ny identifikator pomocky

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

d‘ Datum vyroby
g Datum spotreby
LOT Kod sarze
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Spanish — Espanol

Instrucciones de uso

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatadores ureterales de un solo

Descripcion del dispositivo

Los dilatadores ureterales de un solo paso son dispositivos largos en forma de tubo hechos de material plastico de grado médico,
con una punta cénica larga en el extremo distal. Los dilatadores son radiopacos para guiar la obtencion de imagenes. Consulte
la etiqueta del producto para obtener las especificaciones.

Talla (Fr) Longitud (cm)
8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 y 16/7

Objetivo previsto

Disefiado para la dilatacion en un solo paso del uréter a través del orificio natural antes de un procedimiento diagnostico o
intervencionista.

Indicaciones y contraindicaciones
No se conoce ninguno.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, edema, irritacion, inflamacién y avulsion ureteral.

Advertencias y precauciones

o Uselo con precaucion al avanzar los dilatadores para evitar dafiar los tejidos y los orificios. Utilice Gmicamente guias de
cables compatibles.

e No avance el dilatador mas alla de su longitud, ya que puede causar daiios al tejido o perforar 6rganos.

¢ 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.

¢ Este dispositivo estd 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.

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

Instrucciones de uso

¢ Antes de usar, sumerja el dilatador en agua estéril o solucion isotonica para permitir que la superficie hidrofila absorba agua
y se vuelva lubricante, lo que facilita su paso en condiciones normales (solo para dilatadores con revestimiento hidrofilo)
(consulte la etiqueta del dispositivo).

¢ Bajo control radioldgico o fluoroscopico, pase endoscopicamente la guia hasta la distancia deseada dentro del uréter con
guia por imagenes o a través de un endoscopio.

¢ Progresando desde la punta hasta el tamafio conico mas grande apropiado en el dilatador, pase el dilatador radiopaco sobre
la guia mientras mantiene la posicion de la guia a la distancia deseada.

Grupo de poblacion objetivo
Individuos adultos 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 6xido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura comprendida
entre 20 °C y 40 °C y alejado de la luz solar directa.
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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/Union
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
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e Este aparato debe ser vendido por/ siguiendo las
indicaciones de un médico. Estéril (ETO) si el envase
no esta abierto ni dafiado.

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

Rev.: 07 Fecha:15-Jun-2025



Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureterala dilatatorer i ett steg

Enhetsbeskrivning

Ureterdilatatorer i ett steg dr langa rorliknande anordningar tillverkade av medicinskt plastmaterial med en lang konisk spets i
den distala dnden. Dilatatorerna ar rontgentéta for vigledning vid bildtagning. Se produktetiketten for mer information.

Storlek (Fr) Lingd (cm)

8/6, 10/5, 10/6, 10/8, 12/5, 12/6, 12/7, 12/8, 70
14/6, 14/7, 14/8, 16/6 & 16/7

Avsett Andamal

Avsedd for utvidgning av urinledaren i ett steg genom naturlig 6ppning fore en diagnostisk eller interventionell procedur.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Ingen kénd.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrinsade till, dem, irritation, inflammation och ureteral avulsion.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Var forsiktig nér du for fram dilatatorerna for att undvika vévnads- och orifikskador. Anvind endast kompatibel guidewire.

e For inte fram dilatatorn langre &n dess langd, eftersom det kan orsaka vdvnadsskada eller perforera organ.

e Anvind inte produkten om den &r skadad eller utgadngen, ateranvindning och omarbetning av denna enhet leder till forlust
av strukturell integritet och prestanda. Enheten ar avsedd for engéngsbruk.

¢ Den hir enheten dr avsedd att anvindas av utbildade ldakare och ska inte anvéndas utan omfattande kunskap om indikationer,
tekniker och risker med ingreppet.

e Nér proceduren &r slutford ska enheten kasseras enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av biologiskt farligt medicinskt
avfall.
¢ Bilddiagnostisk véigledning krdvs for anvéindning av denna enhet.

Se bruksanvisningen

¢ Doppa dilatatorn 1 sterilt vatten eller isotonisk 16sning fore anvéndning s att den hydrofila ytan kan absorbera vatten och
bli smorjande, vilket underléttar passagen under normala forhéllanden (endast for dilatatorer med hydrofil beliggning) (se
produktens etikett).

e Under rontgen- eller fluoroskopisk kontroll, for endoskopiskt in guidewiren till 6nskat avstdnd i urinledaren under
bildstyrning eller genom endoskop.

o Forflytta dig fran spetsen till den storsta lampliga avsmalnande storleken pa dilatatorn och for den rontgentdta dilatatorn
over guidewiren samtidigt som guidewirens position bibehalls pa onskat avstand.

Malgrupp for malgruppen

Vuxna manliga och kvinnliga individer.

Leverans och lagring

Enheten &r forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras

steriliserad med etylenoxidgas i 6ppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas fran direkt solljus.
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Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstéar vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intriffar, vinligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anviandaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvdndas med information som ska tillhandahéllas 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 siljas av/pd anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr odppnad
eller oskadad.

Ateranvind inte

Inte tillverkad med e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

naturgummilatex e Efter avslutad procedur ska enheten och dess
eventuella komponenter kasseras enligt institutionella
STERILE [EO] Steriliserad med etylenoxid och lokala riktlinjer for kassering av biologiskt farligt

medicinskt avfall.

Icke-pyrogen
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Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen

_)

MD Medicinteknisk produkt Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower, Dublin
2, D02 X658, Ireland
Enkelt sterilt barridrsystem med E-post: Ireland@arazygroup.com

skyddsforpackning inuti

Innehéller inte DEHP “

) S 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
Sista forbrukningsdag E-post: contact@blueneem.com
Webbplats: www.blueneem.com
LOT Parti kod
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