Instructions for Use BLUENEEMH

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Triflex Basket

Device Description

Triflex basket is a flexible device with a long, thin flexible shaft and an expandable basket of wire made of Nitinol at the
distal end. It is designed to, grasp, release, manipulate and extract urinary stones from the ureter or the kidney in an
endoscopy procedure. It is introduced through the working channel of the endoscope. The adjustable handle allows for
controlled and assured basket expansion.

Size (Fr) Length (cm)

1.8,2.0,2.2,2.4 115 & 120

Intended Purpose

Triflex Basket is intended to be used in an endoscopic procedure for removal of urinary stones or foreign objects from the
Ureter or the Kidney.

Indications For Use & Contraindications

Indicated to be used to retrieve urinary stones or foreign objects form ureter or kidney. There are no known absolute
contraindications but following is listed but not limited.

= Do not use the basket to grip the stone when its size is too large to remove endoscopically.

= To avoid stone impaction fluoroscopy or x-ray should be used to determine the size of the stone.

Potential Complications

Complications may occur at any time during or following the procedure. Possible complications include: Oedema,
Urosepsis, Perforation of the ureter & Iatrogenic related infections.

Warnings

e Manipulation of the device needs ultrasound/fluoroscopy or other imaging guidance.

e If stone size is too large, break the stone into fragments and then retrieve, otherwise it may cause damage to the basket.

¢ To avoid stone impaction, fluoroscopy or X-Ray should be used to assess the size of the stone.

¢ The device is conductive. Avoid contact with electrified instrument.

¢ Do not use if product is damaged or expired or package integrity is compromised.

¢ Do not reuse the device. Re use/ Resterlization of the device can compromise structural integrity of the device thereby
causing serious harm to the patient. Reuse can contaminate the device causing serious harm to the patient by way of
infection.

¢ Do not open the basket or operate the device handle when the tip of the opening side of the basket is still inside the
endoscope. It may lead to failure of the device.

Precautions

¢ Device use is intended to be carried out by trained physicians and technicians who were trained in endoscopic urological
procedures. Standard endoscopic procedures should be employed.

¢ Do not use excessive force to manipulate the device, it may cause damage to the device.

¢ Only intended for transient use and single use.
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Instruction for Use

e Remove the Triflex basket from outer package and move the handle position to “Close” position to close the basket as
shown in below figures.

e Insert the device into the scope and under direct visualization, locate the stone and advance the basket to the location just
proximal to the stone.

¢ Slide the handle lever to open position as shown in below figures for different types of handles to deploy the basket near
the stone.

e Maneuver the device until the stone is within the basket

¢ Once correctly positioned, draw the basket down around the stone and operate the handle as shown in below figures.

¢ Grasp the stone and release it in the upper pelvic junction or retract it through the scope by maintaining it in the position of
the basket.
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Basket Close

Supply and Storage

The device is packed in blister tray sealed with medical grade Tyvek pouch. 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
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Symbol Title

Do not resterilize

Do not use if package is
damaged and consult
instructions for use
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Consult instructions for use
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Keep away from sunlight

Do not re-use

Not made with natural rubber
latex

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

Keep dry

Medical device

Single sterile barriersystem
protective packaging inside

with

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

Use-by date

Batch code

Catalogue number

Authorized Representative in the
European Community/ European
Union

Manufacturer

Caution

>R [

Prescription

&only

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

¢ Read all the instructions before use.

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

C€o123 EU | REP

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Website: www.blueneem.com
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Slovak - Slovak

MHCTpyKImH 32 yioTpeda 3L UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Komnuma Triflex

Onucanue Ha YCTPOHCTBOTO

TpudnekcHaTa KOIIHNIA € 'BBKABO YCTPOMCTBO C ABJIBT, ThHBK I'bBKAaB BaJ M pa3lIMpsieMa KOLIHUIIA OT Tell, n3padoTeHa OT
HUTUHOJI, B AWCTanHUs Kpail. Toll e mpeaHasHadeH 3a 3axBallaHe, OCBOOOXKIABaHE, MAHWIYJIMPAaHE M HW3BIMYAHE Ha
YPUHApHHU KaMbHH OT yperepa Wi 0bOpeka 1o BpeMe Ha €HJIOCKOIICKa mpoueaypa. Toil ce BbBex/aa npe3 padoTHUS KaHal
Ha eHjocKomna. Perynupyemara IpbikKa M03BOJISIBA KOHTPOJIUPAHO U CUTYPHO pa3LIMpsiBaHE Ha KOMIA.

Pa3mep (¢pp) JAbaxuHa (cM)

1.8,2.0,2.2,2.4 1151 120

IIpensuaena ueJ

TputaekcHAAT KO € IpeaHa3HauYCH Ja Ce N3TI0JI3Ba MIPH SHIOCKOIICKA IPOLIeAypa 3a OTCTPaHsIBaHE HA yPUHAPHH KaMBHI
WIN 4YX]IU TeJla OT yperepa Hin ObOpeka.

IMoka3anus 3a ynorpedéa u npoTHBOMOKAZAHUSA

W3non3Ba ce 3a u3BaXK1aHe HA KaMBbHU B YPHHATA WIH 9YKIIU TeJIa OT yperepa win 0b0peka. He ca u3BecTHH aOCONMIOTHH
MIPOTHBOIOKA3aHMUs, HO ca U30POCHU CIICIHUTE, HO HE CaMo.
*  He usnonssaiiTe KOIIHUIATa 32 3aXBall[aHE HA KaMbKa, KOraTo pa3MepbT My € TBBPJIC rOJIsM, 3a J1a ObJIc OTCTPAHCH
€HJIOCKOTICKH.
= 3a nma ce u3derHe yITFTHABAHE HA KaMbKa, TPSAOBaA Jla ce M3MOI3Ba (DIyOpOCKOIHS WM PSHTTCHOBA CHIMKA, 32 Ja Ce
oTIpeei pa3MephT Ha KaMbKa.

IToTreHnnaIHU YCI0KHCHUSA

VYCnoKHEHHsT MOTAT J]a HACTBILIT 110 BCSIKO BpEME 110 BpeMe Ha Tpoleypara Win clie/] Hesl. Bb3MOXKHUTE YCII0KHEHUS
BkmiouBat: OTOK, ypocerncuc, mepdopanus Ha ypeTepa 1 HHPEKIHUH, CBEP3aHH C HaTPOTEHHH (haKTOpH.

IpeaynpexaeHus

e Manunynanusra Ha yCTPOHCTBOTO H3UCKBA YITPA3BYKOBO/(PIyOPOCKOIICKO HIIM JPYTrO BU3YAIHO HACOYBAHE.

e AKO pa3MepbT Ha KaMbKa € TBbpJe IoJIsIM, pa3OuiiTe ro Ha Iapyera U CJieJl TOBA 'O U3BaJICTe, B IPOTUBEH CIIydaid MOXKe
Jla ce ITOBPEeIN KOIIHHIATA.

¢ 3a j1a ce u30erHe yImrbTHIBaHE HA KaMbKa, TpsiOBa Jia ce N3nosI3Ba (UIyopOCKOIHNS UM PEHTICHOBA CHUMKA, 3a Jla CE OLICHH
pa3MepbT Ha KaMbKa.

e YCTpoicTBOTO € MPOBOANMO. M30srBaiiTe KOHTAKT ¢ eJIeKTPUPUIPAH HHCTPYMEHT.

¢ He m3nomsBaiite, ako MPOLYKTHT € MOBPEACH, C U3TEKbJI CPOK HA FOAHOCT MIIM LIEJIOCTTA Ha ONIAaKOBKATa € HapyllIeHa.

e He nsnonsBaiite ycrpoiictBoro mnosropHo. [ToBropHaTta ynorpeba/pectepuinzannsiTa Ha M3JEJIUETO MOXKE Ja HapyIIn
CTPYKTYpHAaTa IUIOCT Ha W3JEJIMETO, KaTo N0 TO3M HAa4YMH IPUYMHU CEpPHO3HA BpeAa Ha mnanueHra. [loBropHara
yrnorpeba MoXe J1a JI0BEJIe 10 3aMbPCSIBaHE Ha M3/ICIMETO U JI0 CEPUO3HO YBPEKAAHE HA MAMEHTA Ype3 HHPEKIHSL.

e He oTBapsiite xomHuLara U He paboTeTe ¢ ApHXKKATa HA YCTPOWCTBOTO, KOraTO BHPXBT Ha OTBapsllaTa CTpaHA Ha
KOIIIHUIIATA € BCE Olle BBTPE B eHpockona. Toa MosKe a JoBeae 10 HoBpela Ha YCTPOHCTBOTO.

Ipeanazuu Mmepku

e VYnorpebara Ha yCTPOHCTBOTO € NMpeHa3HAYCHA Jla CE U3BBPIIBA OT 00YUCHH JICKApH U TEXHUIIM, KOUTO ca 00yUYCeHH B
oOJacTra Ha €H/I0OCKOIICKUTE YPOJIOTHYHH npoueaypH. TpsOBa fa ce n3noj3Bar CTaHJapTHU SHIO0CKOICKH IPOLETYPH.

¢ He n3nomn3BaiiTe npeKoMepHa CHJIa 32 MAHUITyJIMpaHE Ha YCTPOUCTBOTO, 3aI[0TO TOBA MOJKE Ja IOBE/E 10 MOBPEIa Ha
YCTPOMCTBOTO.

e [IpennasHadyeHu ca camMo 3a IpexojHa yrnorpeda u 3a eHOKpaTHa yrnorpeoa.
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HNucTpykuus 3a ynorpeda

e l3Banete komHuUmara Triflex oT BpHIIHATA OTTAKOBKA U MPEMECTETE MO3UIUATA HA IPBKKATA B TIOJIOKeHUe "3aTBopu”, 3a
Jla 3aTBOPUTE KOLIHUIATA, KAKTO € MOKAa3aHO Ha (UTYPHUTE MO-I0ITY.

¢ [locraBeTre yCTpOMCTBOTO B 00XBaTa M O] MPsiKa BU3yalIH3alis HAMEPETe KaMbKa U MPEMECTETE KOIIHUIIATA 10 MACTOTO,
KOETO € HEIOCPEICTBEHO JI0 KaMbKa.

e [lirbp3HeTE JOCTA HA IPHKKATA B OTBOPECHO MOJIOKEHUE, KAKTO € [M0Ka3aHO Ha (PUI'YPUTE MO-0Jy 32 Pa3IHuHHUTE BUIOBE
JIPBKKH, 33 J1a PA3MOJIOKUTE KOIIHUIATA OJIM30 10 KaMbKa.

¢ MaHeBpupaiTe ¢ yCTpOHCTBOTO, JOKATO KAMBKbBT IOMAHE B KOIIHHUIIATA

e Cres1 KaTo Ce MO3UIMOHKpPA TPABUIIHO, H3TETJICTE KOIIHUIIATA HAIOMy OKOJIO KaMbKa U 3aJCHCTBATE APBIKKATA, KAKTO €
MOKa3aHo Ha GUrypUTE MO-0TY.

e XBaHEeTe KaMbKa M 'O 0CBOOOJICTE B TOPHATA YacT Ha Ta3a MJIM 0 U3TErjeTe npe3 o0Xpara, KaTo ro MoJabpxKaTe B
[IOJIOKEHHUETO Ha KOIa.
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A

Basket Open
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Basket Close

JocTaBka U cbXpaHeHHe

YCTpOWCTBOTO € OMAaKOBaHO B OJMCTEpHA TaBa, 3ameuaTaHa ¢ MemuiMHCKU Tyvek miuuk. JlocTaBs ce CTEpHIM3HPAHO C
STHJICHOB OKCHJI B OTJICIIBAIIA CE OMIAKOBKA. Y CTPOHCTBOTO TpsiOBa Jia ce chXpaHsBa npu temmepatypa oT 20°C g0 40°C u
Jlaned oT Mpsika CIbHYEeBa CBETJIMHA.

I[OKJIaIlBaHe Ha CCPUO3CH MHIUACHT

AXO BB3HUKHAT HpO6JICMI/I IIpU U3IIOJI3BAHETO HAa TOBaA yCTpOﬁCTBO I CCPUO3HU MHIUACHTU WIIN HEXCIIaHU C’b6I/ITI/Iﬂ,
MOJIA, CBBPKETE C€ C HAIIMUA OTACI 3a BPB3KH C KIIMECHTU WA CC o0ajieTe Ha MOCOYCHHS B IIPOMU3BOJACTBCHUA HU aapeC
KOHTAKT 1 HAa KOMIIETCHTHHUA OPraH Ha AbpiKaBaTa 4YJICHKA, B KOSATO € YCTaHOBECH HOTpe6I/ITeH}IT W/ WIn MaUCHTBT.
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Peynuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cnpaBKa:

ISO 15223-1 Meautuucku uznenus - CUMBOJIM, KOUTO TPsiOBa /1a ce U3IMOoJI3BaT ¢ MH()OpMaIUITa,
IPEeOCTaBsIHA OT IPOU3BOAUTEIIS

CuMBOJI

CuMBoJ 3arjiaBue

He pecrepunusupaiite

Karanoxen nomep

He uznon3paiite, ako
OTIaKOBKAaTa € MOBPEJICHA, U Ce
KOHCYJITUpauTe ¢
UHCTPYKIHMHUTE 32 yroTpeda

®
v

BuskTe HHCTpyKIMHUTE 32 yroTpeba

4ic
2dc TemnepaTypHa rpaHuna
e
-— -
£ I\ Jla ce ma3u OT cl'lbHYEBA CBETIMHA

He usnomnssaiite
TIOBTOPHO

He e u3paboreno ot
€CTECTBEH KaydyKOB
JaTexc

CTepI/IIII/I3I/IpaHI/I C
CTUJICHOB OKCH/]

Henuporennu

CbxpaHsBaiiTe Ha CyX0

MeauumHCKO yCTpoicTBO

Enunnyna crepuiina
GapuepHa cucrema c
BBTPCIIHA 3alIUTHA ONIAKOBKA

He cpabppxa DEHP

VYHuKanen uaeHTu(HUKaTop Ha
YCTPOICTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOJACTBO

JlaTa Ha TOgHOCT

Kon na nmaptunara
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YIbIHOMOILIEH [IPEJCTaBUTE
B EBporneiickara o0mHoCT/
EBponelickus cbro3

[IpounsBoaguren
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[Ipenynpexnenue

&only

IIpennucanue

e ToBa ycrpoiicTBO TpsidBa Ja ce mpojaBa OT/IO
ykazanue Ha Jekap. Crepwien (ETO), axo
OIIaKOBKATa HE € OTBAapsIHA WIIN HE € IOBPECHa.

e [IpoyereTe BCHYKH WHCTPYKIMN TPEIH

yrotpeoa.

e Cruen MPUKITIOYBAHE Ha mporeypara
U3XBBPJIETEC  YCTPOHCTBOTO M  HETOBUTE
KOMIIOHCHTH, aKO UMa TaKHBa, ChIJIACHO

WHCTATYIIMOHATHUTE W MECTHHUTE PEryIaTOPHH
HACOKM 3a M3XBBPISHE Ha OMOJOTHYHO OMACHH
MEANUIIUHCKH OTTIAbIIH.

cemza

YubeiaHoMolleH npejacrasurell B EBporneiickara
obmHoct Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

ITpousBoauTten

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@bluenecem.com

VeobcaiiT: www.blueneem.com
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Czech - Cestina
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Névod k pouZitf BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Kos Triflex

Popis zarizeni
Kosik Triflex je flexibilni zafizeni s dlouhou, tenkou ohebnou htideli a rozsifitelnym kosikem z dratu vyrobeného z nitinolu
na distalnim koni. Je urcen k uchopeni, uvolnéni, manipulaci a extrakci mocovych kament z moc¢ovodu nebo ledviny pfi

endoskopickém zakroku. Zavadi se pracovnim kanalem endoskopu. Nastavitelnd rukojet’ umoziuje kontrolované a jisté
rozsiteni koSe.

Velikost (Fr) Délka (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115 & 120

Zamysleny ucel

Kosik Triflex je urcen k endoskopickému odstranéni mocovych kament nebo cizich téles z mocovodu nebo ledviny.

Indikace k pouziti a kontraindikace

Je urCen k odstraniovani mocovych kamenti nebo cizich téles z moc¢ovodu nebo ledviny. Nejsou znamy zadné absolutni
kontraindikace, ale jsou uvedeny nasledujici, nikoli v§ak omezené.
= Nepouzivejte kosik k uchopeni kamene, pokud je jeho velikost piili§ velka na to, aby se dal odstranit endoskopicky.
= Aby se predeslo impakci kamene, méla by se k urceni velikosti kamene pouzit fluoroskopie nebo rentgen.

Mozné komplikace

Komplikace se mohou vyskytnout kdykoli béhem zakroku nebo po ném. Mezi mozné komplikace patfi: Otok, urosepse,
perforace mocovodu a infekce souvisejici s iatrogennimi procesy.

Varovani

e Manipulace se zafizenim vyzaduje ultrazvukové/fluoroskopické nebo jiné zobrazovaci vedeni.

¢ Pokud je kamen prilis velky, rozbijte jej na ulomky a poté jej vytahnéte, jinak mtze dojit k poskozeni kose.

¢ Aby se predeslo impakci kamene, méla by se k posouzeni velikosti kamene pouzit fluoroskopie nebo rentgen.

e Zafizeni je vodivé. Vyvarujte se kontaktu s elektrifikovanym pfistrojem.

¢ Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny, prosly nebo je porusena celistvost obalu.

e Zafizeni nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti/resterilizace prosttedku mize narusit strukturdlni integritu
prostfedku a zpusobit tak vazné poskozeni pacienta. Opakované pouziti mize zpisobit kontaminaci prostfedku a vazné
poskozeni pacienta infekci.

¢ Neotvirejte ko§ ani nemanipulujte s rukojeti pfistroje, pokud je Spicka oteviraci strany koSe stale uvnitt endoskopu. To
muze vést k poruse zatizeni.

Bezpecnostni opatieni

¢ Pouziti pfistroje je ur¢eno k provadéni vyskolenymi lékaii a techniky, ktefi byli vySkoleni v endoskopickych urologickych
zéakrocich. M¢ély by byt pouzity standardni endoskopické postupy.

e Pfi manipulaci se zafizenim nepouzivejte nadmérnou silu, mohlo by dojit k jeho poskozeni.

e Urceno pouze pro prechodné a jednorazové pouziti.
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Navod k pouziti

¢ Vyjméte kos Triflex z vnéjsiho obalu a piesunite rukojet’ do polohy "Zavfit", aby se kos zaviel, jak je znazornéno na
nasledujicich figurach.

e Vlozte ptistroj do dalekohledu a pod pfimou vizualizaci lokalizujte kdmen a posuiite ko§ do mista tésné u kamene.

¢ Posunte packu rukojeti do oteviené polohy, jak je zndzornéno na nize uvedenych figurach pro rtizné typy rukojeti, aby se
kos umistil v blizkosti kamene.

e Manévrujte s pristrojem, dokud se kamen nedostane do kose

¢ Po spravném umisténi stdhnéte ko$ doltl kolem kamene a ovladejte rukojet’ podle nasledujicich figur.

¢ Uchopte kdmen a uvolnéte jej v horni ¢asti panve nebo jej stahnéte pies lunetu tak, ze jej udrzite v poloze kose.

N ,_%

Basket Open
,/1 O ——
\X_v T e

Basket Close

Z.asobovani a skladovani

Zatizeni je baleno v blistru, uzavieném lékaiskym sackem Tyvek. Dodava se sterilizované ethylenoxidem v odlupovacim
obalu. Zatizeni by mélo byt skladovano pfi teploté od 20 °C do 40 °C a mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pii pouzivani tohoto pfistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezadouci ptihody, 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 2 z 3 Doc# BNMD-RND-IFU-150 Rev: 03 Datum:15-Jun-2025



Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

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

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

H@®®

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

S

@]

.\—?
&
(@]

Teplotni limit

Upozornéni

>R F

N

>\ /
Z

Chraite pied slune¢nim zafenim

Predpis

&only

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pifirodniho
kaucukového latexu

e Tento piistroj ma byt prodavan lékafem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni

neoteviené nebo neposkozené.

¢ Pfed pouzitim si prectéte vSechny pokyny.

| steriLe [eo]

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

< ¥

Nepyrogenni

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostfedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

()

=
=
==
)

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zatizeni

Datum vyroby

Datum spotieby

EESIES]E

(o]

Kod sarze
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¢ Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.

cemza EU | REP

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

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

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

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

E-Mail: contact@blueneem.com

webové stranky: www.blueneem.com
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Triflex kurv

Beskrivelse af enheden

Triflex basket er en fleksibel enhed med et langt, tyndt, fleksibelt skaft og en ekspanderbar kurv af trad lavet af nitinol i den
distale ende. Den er designet til at gribe, frigere, manipulere og udtreekke urinsten fra urinlederen eller nyreme i en
endoskopisk procedure. Den indferes gennem endoskopets arbejdskanal. Det justerbare handtag giver mulighed for
kontrolleret og sikker udvidelse af kurven.

Storrelse (Fr) Laengde (cm)
1.8,2.0,2.2,2.4 115 0g 120
Tiltzenkt formal

Triflex Basket er beregnet til at blive brugt i en endoskopisk procedure til fjernelse af urinsten eller fremmedlegemer fra
urinlederen eller nyren.

Indikationer for brug og kontraindikationer

Bruges til at fjerne urinsten eller fremmedlegemer fra urinlederen eller nyrerne. Der er ingen kendte absolutte
kontraindikationer, men folgende er listet, men ikke begrenset.

= Brug ikke kurven til at gribe fat i stenen, hvis den er for stor til at blive fjernet endoskopisk.

=  For at undgd, at stenen satter sig fast, bar man bruge gennemlysning eller rontgen til at bestemme stenens storrelse.

Potentielle komplikationer

Komplikationer kan opsté nér som helst under eller efter indgrebet. Mulige komplikationer inkluderer: @dem, urosepsis,
perforering af urinlederen og iatrogene infektioner.

Advarsel

¢ Manipulation af enheden kraver ultralyd/fluoroskopi eller anden billedvejledning.

Huvis stenen er for stor, skal du knuse den i smastykker og derefter samle den op, ellers kan den beskadige kurven.

For at undgé, at stenen satter sig fast, bor man bruge fluoroskopi eller rontgen til at vurdere stenens storrelse.

Enheden er ledende. Undga kontakt med elektrificerede instrumenter.

Ma ikke anvendes, hvis produktet er beskadiget eller udlebet, eller hvis pakkens integritet er kompromitteret.

e Enheden ma ikke genbruges. Genbrug/omdannelse af enheden kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og
dermed forarsage alvorlig skade pa patienten. Genbrug kan kontaminere enheden og fordrsage alvorlig skade pa
patienten i form af infektion.

 Abn ikke kurven, og betjen ikke enhedens hindtag, nar spidsen af kurvens abningsside stadig er inde i endoskopet. Det
kan fore til, at enheden gar i stykker.

FORBEHOLD

¢ Brug af enheden er beregnet til at blive udfert af uddannede leeger og teknikere, der er uddannet i endoskopiske urologiske
procedurer. Standard endoskopiske procedurer ber anvendes.

¢ Brug ikke overdreven kraft til at manipulere enheden, det kan forarsage skade pa enheden.

e Kun beregnet til kortvarig brug og engangsbrug.
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Instruktion til brug

e Tag Triflex-kurven ud af den ydre emballage, og flyt handtaget til positionen "Luk" for at lukke kurven som vist pa
nedenstdende billeder.

¢ Indsat enheden i skopet, og lokaliser stenen under direkte visualisering, og for kurven frem til det sted, der ligger lige
proksimalt for stenen.

¢ Skub handtaget til &ben position som vist i nedenstdende figurer for forskellige typer handtag for at placere kurven i
narheden af stenen.

e Mangvrer enheden, indtil stenen er inden for kurven

e Nar kurven er placeret korrekt, treekkes den ned omkring stenen, og handtaget betjenes som vist pa nedenstaende figurer.

e Tag fat i stenen, og slip den i den overste del af bakkenet, eller treek den tilbage gennem skopet ved at holde den i kurvens
position.

(‘
N Z
Kurv aben
I/*:_;*'Af" e —
N
Kurv luk

Forsyning og opbevaring

Enheden er pakket i en blisterbakke forseglet med en medicinsk Tyvek-pose. Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i en
aben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pa 20°C til 40°C og beskyttet mod direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig heendelse

Hvis der opstar 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.

Side 2 af 3 Dok# BNMD-RND-IFU-150 Rev: 03 Dateret:15-Jun-2025



Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

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

se brugsanvisningen

EEY:

2c J’ Temperaturgrense
-
"2:!:\'“ Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjeelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

X

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

0

Indeholder ikke DEHP

c
o

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE

Batch-kode
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Katalognummer

Bemyndiget reprasentant
i Det Europeiske
Feellesskab/ Den
Europaiske Union

Producent

Forsigtig

&only Recept

¢ Denne enhed skal szlges af/pd anvisning af en lege.
Steril (ETO), hvis pakken er wudbnet eller
ubeskadiget.

>R F

e 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€o123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Hjemmeside: www.blueneem.com
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French - Francés

Mode d'emploi BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Panier Triflex

Description du dispositif

Le panier Triflex est un dispositif flexible doté d'une longue et fine tige flexible et d'un panier de fil extensible en Nitinol a
I'extrémité distale. Il est congu pour saisir, libérer, manipuler et extraire les calculs urinaires de l'uretére ou du rein lors d'une
procédure d'endoscopie. Il est introduit par le canal de travail de l'endoscope. La poignée réglable permet une expansion
controlée et assurée du panier.

Taille (Fr) Longueur (cm)
1.8,2.0,2.2,2.4 115 & 120
Objectif visé

Le panier Triflex est destinée a étre utilisée dans le cadre d'une procédure endoscopique d'extraction de calculs urinaires ou
de corps étrangers de 'uretére ou du rein.

Indications et contre-indications

Indiqué pour l'extraction de calculs urinaires ou de corps étrangers dans l'uretére ou le rein. Il n'y a pas de contre-indications
absolues connues, mais la liste suivante n'est pas exhaustive.
= Ne pas utiliser le panier pour saisir le calcul lorsque sa taille est trop importante pour étre retirée par voie endoscopique.
= Pour éviter I'impaction des calculs, il convient de recourir a la fluoroscopie ou a la radiographie pour déterminer la taille
des calculs.

Complications potentielles

Des complications peuvent survenir a tout moment pendant ou apres la procédure. Les complications possibles sont les
suivantes : Oedéme, Urosepsis, Perforation de I'uretére et infections liées a I'iatrogénie.

Avertissements

¢ La manipulation du dispositif nécessite un guidage par échographie/fluoroscopie ou autre imagerie.

e Si la taille du calcul est trop important, casser le calcul en fragments et la récupérer, sinon il risque d'endommager le
panier.

¢ Pour éviter I'impaction des calculs, il convient de recourir a la fluoroscopie ou a la radiographie pour évaluer la taille des
calculs.

« Le dispositif est conducteur. Eviter tout contact avec un instrument électrifié.

e Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou périmé ou si l'intégrité de I'emballage est compromise.

e Ne pas réutiliser le dispositif. La réutilisation/restérilisation du dispositif peut compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et causer ainsi de graves dommages au patient. La réutilisation peut contaminer le dispositif et causer de graves
dommages au patient par le biais d'une infection.

¢ Ne pas ouvrir le panier ou actionner la poignée du dispositif lorsque la pointe du c6té ouverture du panier est encore a
l'intérieur de I'endoscope. Cela peut entrainer une défaillance du dispositif.

Précautions

o ['utilisation du dispositif est destinée a étre effectuée par des médecins et des techniciens formés aux procédures
d'endoscopie urologique. Les procédures endoscopiques standard doivent étre utilisées.

¢ Ne pas utiliser une force excessive pour manipuler le dispositif , cela pourrait I'endommager.

e ]l est uniquement destiné a un usage transitoire et a une utilisation unique.
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Mode d'emploi

e Retirez le panier Triflex de 'emballage extérieur et mettez la poignée en position "Close" pour fermer le panier comme
indiqué dans les figures ci-dessous.

¢ Insérer le dispositif dans 1'endoscope et, sous visualisation directe, localiser le calcul et avancer le panier jusqu'a
I'emplacement juste proximal du calcul.

o Faites glisser le levier de la poignée en position ouverte, comme indiqué dans les figures ci-dessous pour différents types
de poignées, afin de déployer le panier prés du calcul.

e Manceuvrer le dispositif jusqu'a ce que le calcul se trouve dans le panier.

¢ Une fois correctement positionné, tirez le panier vers le bas autour de la pierre et actionnez la poignée comme indiqué dans
les figures ci-dessous.

¢ Saisissez la pierre et relachez-la dans la jonction pelvienne supérieure ou rétractez-la par la lunette en la maintenant dans la
position du panier.

Panier ouvert

Panier Fermer

Fourniture et stockage

Le dispositif est conditionné sous blister scellé dans une pochette Tyvek de qualité médicale. L'emballage est stérilisé a
l'oxyde d'éthyléne (gaz) et pelable. Le dispositif doit étre conservé a une température comprise entre 20 °C et 40 °C, a
I'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave

En cas de problémes liés a I'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

Ne pas restériliser

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

=@ @

Consulter le mode d’emploi

40c

~a

b=

o
-

Limite de température

i’
o
\

N
g

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

STERILE

Stérilisation a I'oxyde
d'éthyléne

| A

Non-pyrogene

Pl

Garder au sec

<
)

Dispositif médical

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

8l

EH

Ne contient pas de DEHP

c
=

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

EiSE!

Code de lot
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Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans
la Communauté
européenne/Union
européenne

Fabricant

Attention

>R [

&only

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

Prescription

e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

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

ceom

Représentant 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

Gebrauchsanweisung 21 UENEEM (

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Triflexkorb

Geritebeschreibung

Der Triflexkorb ist eine flexible Vorrichtung mit einem langen, diinnen, flexiblen Schaft und einem dehnbaren Drahtkorb aus
Nitinol am distalen Ende. Es dient zum Erfassen, Losen, Manipulieren und Herauszichen von Harnsteinen aus dem
Harnleiter oder der Niere in einem endoskopischen Verfahren. Es wird durch den Arbeitskanal des Endoskops eingefiihrt.
Der verstellbare Griff ermoglicht ein kontrolliertes und sicheres Ausdehnen des Korbes.

Grofle (Fr) Linge (cm)
1.8,2.0,2.2,2.4 115 und 120
Verwendungszweck

Triflex Basket ist fir die Verwendung in einem endoskopischen Verfahren zur Entfernung von Harnsteinen oder
Fremdkorpern aus dem Harnleiter oder der Niere vorgesehen.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen

Geeignet fiir die Entfernung von Harnsteinen oder Fremdkorpern aus Harnleiter oder Niere. Es sind keine absoluten
Kontraindikationen bekannt, aber die folgenden sind aufgefiihrt, jedoch nicht darauf beschréankt.
= Verwenden Sie den Korb nicht, um den Stein zu greifen, wenn er zu grof} ist, um ihn endoskopisch zu entfernen.
= Um eine Stein-Impaktierung zu vermeiden, sollte die GréBfe des Steins mit Hilfe von Fluoroskopie oder
Rontgenaufnahmen bestimmt werden.

Maogliche Komplikationen

Wihrend oder nach dem Eingriff kénnen jederzeit Komplikationen auftreten. Zu den méglichen Komplikationen gehéren:
Odeme, Urosepsis, Perforation des Harnleiters und iatrogen bedingte Infektionen.

Warnung

¢ Die Manipulation des Gerits erfordert Ultraschall/Fluoroskopie oder andere bildgebende Verfahren.

e Wenn der Stein zu grof} ist, brechen Sie ihn in Stiicke und holen Sie ihn dann zuriick, da er sonst den Korb beschédigen
kann.

e Um ecine Stein-Impaktierung zu vermeiden, sollte die GréBe des Steins mit Hilfe einer Durchleuchtung oder
Rontgenaufnahme beurteilt werden.

e Das Gerit ist leitfahig. Vermeiden Sie den Kontakt mit einem unter Spannung stehenden Gerét.

e Nicht verwenden, wenn das Produkt beschéddigt oder abgelaufen ist oder die Unversehrtheit der Verpackung
beeintrichtigt ist.

¢ Verwenden Sie das Gerdt nicht wieder. Die Wiederverwendung bzw. Resterilisation des Produkts kann die strukturelle
Integritat des Produkts beeintrachtigen und dadurch dem Patienten ernsthaften Schaden zufiigen. Die Wiederverwendung
kann das Gerit kontaminieren und dem Patienten durch eine Infektion schweren Schaden zufiigen.

e Offnen Sie den Korb nicht und betiitigen Sie den Geritegriff nicht, wenn sich die Spitze der Offnungsseite des Korbes
noch im Endoskop befindet. Dies kann zu einem Ausfall des Gerits fiithren.

Vorsichtsmafinahmen

e Die Anwendung des Gerits ist fiir geschulte Arzte und Techniker vorgesehen, die in endoskopischen urologischen
Verfahren ausgebildet wurden. Es sollten die tiblichen endoskopischen Verfahren angewandt werden.

e Wenden Sie bei der Handhabung des Geriits keine iibermafige Kraft an, da dies zu Schdden am Gerit fithren kann.

¢ Nur zur voriibergehenden Verwendung und zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
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Gebrauchsanweisung

e Nehmen Sie den Triflexkorb aus der Verpackung und bringen Sie den Griff in die Position "Schliefen", um den Korb zu
schlieen, wie in den folgenden Abbildungen gezeigt.

e Fiihren Sie das Gerit in das Oszilloskop ein und lokalisieren Sie unter direkter Sicht den Stein und schieben Sie den Korb
bis zur Stelle unmittelbar proximal des Steins vor.

e Schieben Sie den Griffhebel in die gedffnete Position, wie in den nachstehenden Abbildungen fiir die verschiedenen
Grifftypen gezeigt, um den Korb in der Néhe des Steins einzusetzen.

e Manovrieren Sie das Gerit, bis der Stein im Korb liegt.

e Wenn der Korb richtig positioniert ist, zichen Sie ihn um den Stein herum nach unten und betdtigen Sie den Griff wie in
den folgenden Abbildungen gezeigt.

e Fassen Sie den Stein und lassen Sie ihn im oberen Beckenbereich los oder ziehen Sie ihn durch das Endoskop zuriick,
indem Sie ihn in der Position des Korbes halten.

Basket Open

Basket Close

Lieferung und Lagerung

Das Gerit ist in einer Blisterverpackung verpackt, die mit einem medizinischen Tyvek-Beutel versiegelt ist. Die Lieferung
erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreiBbaren Verpackung. Das Gerét sollte bei einer Temperatur zwischen 20
°Cund 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt gelagert werden.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Standardreferenz:

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

Symbol

Symboltitel

Nicht erneut sterilisieren

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

=@ @

Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturgrenze

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit
Naturkautschuklatex
hergestellt

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

Trocken halten

M D Medizinisches Gerit
Einfaches Sterilbarrieresystem
Q mit Schutzverpackung im
Inneren
W Enthilt kein DEHP
DEH

C
=,

Eindeutige Geriteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

Chargencode
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Katalognummer

Bevollméchtigter in der
Europiischen
Gemeinschaft/Europdischen
Union

Hersteller

Vorsicht

&only Rezept

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

>R [

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Geridt und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemill den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung  von  biologisch  geféhrlichen
medizinischen Abfillen.

C €on [mm]

Bevollméchtigter 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@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Odnyisg ypong 231 UENEEM i

b
Clinicians Trust. Patients Wellbeing

KaArdO Triflex

Ieprypa@r] cvokev|g

To ka0t Triflex givot puo e0KOUTT GLOKEVT] [LE LOKPVY, AETTO EOKOUTTO GEOVO KOt EVOL EMEKTAGLULO KOAGOL 0md cOppo amd
Nitinol oto dnw dxpo. Eivoar oxediwopévo yio ) cOAMNYY, omedevbipmaon, xelpiopd Kot eEaymyn ovpoAibwov omd Tov
ovpNTNPA 1 TOV VEPPO G€ Hio vOOoKomiky dtadikacio. Ewcdystor péow tov kavoiov epyaciog tov gvdoockomiov. H
puOCo eV AP EMLTPETEL TV EAEYYOLEVT KOL OCQPAAT ETEKTACT TOV KOAAHLOV.

Méye0og (Fr) Mnkog (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115 ko1 120

IIpoPrenopevog 6KomTOG

To Triflex Basket tpoopiletat yia yprion o€ evo0oGKOmTIKY S1adlkacio Yo TV apaipesn ovpoiibov 1 EEvav avTikelévmv
amd ToV ovpnNTHP 1 TO VEPPO.

Evdcileirc ypfong ko avrevoeicerg

Evdeikvutat va ypnotponoteital yio v avacvuporn ovporiBmv 1 EEvav avTikeltévov and Tov ovpntipa 1 T0 veppo. Agv
VILAPYOLVY YVOOTEG amdAvTEG avTevdeitels, aald mapatiBevtal ot akdrovbec, ywpic va meplopilovrat.
= Mnv ypnoyomoteite to KOAGOL Yo va mibcete Tov ABo dtav to péyedog tov eival moAl peydio yio va apoapedel
€VOOGKOTKAL.
= Tho va aropevyBei n everivmon tov ovporiBov Ba mpémel va ¥pNCULOTOLEITOL AKTIVOGKOTNON 1] AKTVOYPAPio Yl TOV
TPOGOIOPIGHLO TOV pEYEBOLS TOL ABov.

IMBavég emmlokég

Emumhoxég umopet va enavictovv ové mdoo otrypn Kotd ) otdpketa 1 Hetd ) dadikacio. Ot mbaveég emmAokeg
nmeptrapPdvovv: Oidnpa, ovpocny, SIETPNGCT TOL CLPNTIHPO KOl WLTPOYEVELG AOUMEELS.

IIpogdomoujoerg

¢ O YePICUOG TNG CLCKELNG ATOLTEL VITEPNYOYPAPN LA/ UK TIVOGKOTNON 1) GAAN ATEOVIGTIKT Kafodnynon.

e Edv to péyebog g métpag etvor modd peydro, ondote TV TETPA 6€ OpadGLLATO KOl GTN GLUVEXELD AVOKTGTE TNV,
dwapopetikd pumopet va mpokAndel {npd 6to KaAdOL.

e T va amopevybei n eveervmon tov ovporibov, Ba mpémet va ypnoiponoteital pOoplocKoOTNoN 1 AKTVOYpUPia Yo TNV
extipmon tov peyébovg tov Aibov.

¢ H cvokevn etvat aydyin. AToeoyete TV ET0EN Le NAEKTPOPOPO OpyOVO.

e Mnv 10 ypnoiponoteite €Gv T0 TPOldV Exel vtootel {nuid N Exet AEEL N €AV 1] AKEPALOTNTA TNG GLOKEVAGIOG £XEL TOPOPLOCTEL

e Mnv enavaypnotponoteite tn cvokevn. H enavaypnoionoinon/emavoypnoiponoinon me cVoKeLNG urnopei vo Bécet og
Kivouvo N SopKn aKeEPALOTNTA TG GVGKEVNG, TPOKAAMVTOG €16t Gofapn PAAPN otov acBevi). H emavoypnoiporoinon
popel var eTPUOAVVEL T GLOKELT TPOKAAMVTUS coPapn PAAPN oTov 0cBevi| LEG® POAVLVOTG.

e Mnv avoiyete 10 KaAdOL Kot pun yepileote 1 Aafn] TG GLGKELNG ATV TO GKPO TG TAEVPAG AVOTYLOTOG TOV KOAO100
Bpioketal okopa péca oto gvooskomio. Mropei va odnynoet oe BAAPT TG GLOKEVTG.

Ipopvraterg

e H ypnon g cvuekevig TpoopileTat vo TpoyLaTOTOLEITOL 0O EKTOISEVIUEVOVS TPOVS KO TEYVIKOVS TOL £XOVV
eKTOLOEVTEL OTIC EVOOCKOTIKES OVPOAOYIKES dladikacies. Oa mpémet va epapprofovtal ol GUVNOELG EVOOCKOTIKES
Swdtkacies.

e Mnv ypnowomnoteite vrepPOAIKT SVVAUN Y0 VO YEPIOTEITE TN CLCKELY, Uopel va TPokANOel (Nl 6T GVGKELT.

e TIpoopiletat povo yia mapodikn ypromn Kot epdmas ypron.
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Odnyieg ypiong

o Apaipéote to KaAdOt Triflex amd v eEmtepikn cvokevacio kKot petakvnote ) Béon g Aafng ot Béon "Kieloyo" yia
va K eloel To KoAGOL, OTmg QaiveTol 6To TUPUKAT® GYLOTO.

¢ TomoBetoTE TN GLGKEVT] GTO EVOOCKOTIO KO, VIO GUECT| OMTIKN EMAPT, EVTOTioTE TOV AiB0 Kot Tpowdnote TO KAAGOL o
0éom mov Ppiokeratl akpPodg TAnciov Tov Aibov.

e X0Opete TO HOYAO ™G Aafng oy avokt BEon, OTmg PaiveTal GTO TAPAUKAT® GYNLLOTO Y10 SILPOPETIKOVS TOTOVS AUPDV,
Yo VoL avamtOEETE TO KAAAOL KOVTA oty TETPaL.

o Kdvte ehMypovg pe m cuokevn mg 6tov 1 tETpa Ppedel evtog tov kadadiov.

¢ AoV tonofetnfel cwotd, tpafnéte To Kahdabt Tpog ta KAt YOp® amd TV méTpa Kol yeptoTeite ™ AoP1 OnwS paivetan
OTO TOPOKAT® GYNLLATO.

e ITidote tov AiBo kat amelevdepMdOTe TOV GTNV GVO TLELKT] SGTADPMON 1] VAGVPETE TOV LEG® TOL TTESIOV EAEYYOV
Swtnpodvrag tov ot BEon Tov KeAH10V.

Basket Open

Basket Close

Ipoun 0o kon amwodfKevoN

H ovokevn eivar cvokevoaopévn oe dloko KuyéAng ocopaywopévo pe OMkn Tyvek wtpkrg mowdvtntag. Iopéyeton
amooTEPOUEVN HE aéplo 0&eidio Tov aBvdeviov 6 cuoKeVOGia TOV OVOTYEL LE ATOCTOUEVO Gvolypo. H cuokeun mpémet
va puidocetatl g Beppoxpacio amd 20°C émg 40°C Kot pokpld and To Gpeso NAMAKO Goc.

Ava@opa 0o10voNTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpokdyovy mpofAnpata Katd t ¥pion ouThg TG GVGKELNG 1 TUXOV GOPapd TEPIGTUTIKA 1 AVETIOVUNTES EVEPYELES,
TOPOUKOAODUE ETUKOWVMOVIOTE HE TO TUNUO GYECEMV WLE TOVG TEANTEG MOG 1) KOAECTE OTNV EMAPT] TOV TOPEYETAL GTN|
S1eHBVVoN KOTAGKEVTG KOl GTHY OPHOdLeL apy] TOL KPATOLG HEAOVG 0TO OTol0 Elval £YKATEGTNHEVOS O XPNOTNG /KAl O
acBevnc.
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I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomompévn avagopa:

ISO 15223-1 lotpoteyvoroyikd mpoidvto - ZOUPBoAN TOV TPETEL VAL YPTGLLOTOLOVVTOL [UE
TANPOPOPIEG TOV TPEMEL VO, TOPEXOVTOL OO TOV KOTOUCKEVLOOTH

Xopporo Tithog

MnV ETOVOTOGTEPOVETE

ApOpog kataAdyou

Mn ypnowomoteite €6v M
GLoKELOGTO EYEL VTOGTEL CNutdl Kot
ovpPovlevteite Tig 0dNyieg yprone.

E&ovotodotpévog avtmpdomnog
omv Evpomraixm
Kowétnta/Evporaikn Eveoon

HO®

Yvppovlevteite tig 0dnyieg ypnong

Kortaokevaotg
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‘Opro Oeppokpaciog

[pocoym

>R F

/{_
\\

Kpatiote 10 mpoidv poxpid and to
NAKd emg

&only

Sovtoyn

Mnv amocteipdvete Eava

Agv epiéyel QUGIKO AATEE
amd KAOLTGOVK

srerne]]

Amootelpdvetar pe yprion o&ediov
Tov alfvreviov

<3¢ © %

Mn mupetoydvo

Kpoamorte 10 oteyvod

latpuc cuokevn

Eviwaio amootelpopévo cuotno
QPUYLLAOV [LE TPOGTUTEVTIKY|
GUGKELOGIO GTO ECMTEPIKO

()

EH

Agv nepiéyet DEHP

c
=

Movadikdg avayvepiotikdg Kadukdg
GUGKELNG

Hpepopnvio mapaymyng

Il

Hpepopnvia Anéng

LOT

Kwdwog moptidog
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e AVTH 1] GUGKEVLN TPEMEL VO TOAEITOL OLO/VTO TIg
odnyieg tatpov. Amooteipopévo (ETO) edv n
ovokevacio etvatl ovorypévn i aue.

¢ Awfdote Oheg TG 00MYieg TPV amd TN YPN oM.

e Metd v oAokApwon TG SodKaciog, amoppiyte
TN GLOKELY Kot To eEUPTALOTA TG, €0V VIAPYOVV,
COLPOVO e TIG DECUIKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKEG
oomnyieg yioo v amoppyn PLOETIKIVOLVOV 1TPIKOV
amoPATV.

C€01z3

E&ovcrodompévoc avimpdésmnog oty Evpomaixm
Kowoémrta Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kataokevootg

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

Iotocelida: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

BLUENEEM

HaSle élati lltaSit{lS Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Triflex kosar

Eszkoz leirasa

A Triflex kosar egy rugalmas eszkodz, hosszl, vékony, rugalmas szarral és a disztalis végén egy kitagithatd, nitinolbdl késziilt
drotkosarral. Ugy van kialakitva, hogy endoszkopos eljaras soran megragadja, felszabaditsa, manipulélja és kivonja a
hugykoveket a hugyvezetékbdl vagy a vesébdl. Az endoszkdp munkacsatornajan keresztiil vezetik be. Az allithato fogantyu
lehet6vé teszi a kosar ellendrzott és biztos tagitasat.

Méret (Fr) Hosszuasag (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115 ¢és 120

Rendeltetésszeru cél

A Triflex kosar a hugyuti kdvek vagy idegen targyak endoszkopos eljaras soran a hugyvezetékbol vagy a vesébdl torténd
eltavolitasara szolgal.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Hugyuti kovek vagy idegen targyak hugyvezetékbol vagy vesébdl torténd eltavolitdsara szolgal. Nincsenek ismert abszolut
ellenjavallatok, azonban az alabbiak szerepelnek a felsorolasban, de nem korlatozottak.
= Ne hasznalja a kosarat a ké megfogdsara, ha a ké mérete tul nagy az endoszkopos eltavolitashoz.
= A ko beékelddésének elkertilése érdekében a ké méretének meghatarozasahoz fluoroszkdpiat vagy rontgenfelvételt kell
alkalmazni.

Lehetséges szovodmények

Az eljaras soran vagy azt kdvetden barmikor el6fordulhatnak szovédmények. A lehetséges sz6védmények kozé tartoznak:
Odéma, hugycséhurut, a hugyvezeték perforacioja és iatrogén eredeti fertézések.

Figyelmeztetések

o Az eszkoz kezeléséhez ultrahang/fluoroszkopia vagy mas képalkoto eljaras sziikséges.

¢ Ha a ké mérete tul nagy, torje a kovet darabokra, majd emelje ki, kiilonben kart okozhat a kosarban.

o A ko beékelddésének elkeriilése érdekében a ko méretének felmérésére fluoroszkopiat vagy rontgenfelvételt kell alkalmazni.

o Az eszkoz vezetOképes. Kertilje az érintkezést dram alatt all6 miiszerrel.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, vagy a csomagolas sértetlensége sériilt.

e Ne hasznalja Ujra az eszkozt. Az eszkoz Ujrafelhasznalasa/tjrasterizalasa veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét,
¢és ezaltal sulyos karokat okozhat a betegnél. Az ujrafelhasznalas kovetkeztében az eszkdz szennyezddhet, ami fertdzés
utjan stulyos karokat okozhat a betegnél.

e Ne nyissa ki a kosarat, és ne miikodtesse az eszkdz fogantyujat, mikdzben a kosar nyitooldalanak hegye még az
endoszkopban van. Ez az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

Ovintézkedések

e Az eszkoz hasznalatat csak olyan, képzett orvosok és technikusok végezhetik, akiket endoszkopos urologiai eljarasokra
kiképeztek. A szokasos endoszkopos eljarasokat kell alkalmazni.

¢ Ne alkalmazzon talzott er6t az eszkoz kezeléséhez, mert ez karosithatja az eszkozt.

¢ Kizarélag atmeneti hasznalatra és egyszeri hasznalatra szolgal.
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Hasznalati utasitas

e Vegye ki a Triflex kosarat a kiils6 csomagolasbol, és az aldbbi abrakon lathaté modon 4llitsa a fogantytt a ,,Bezaras”
allasba a kosar bezarasahoz.

e Helyezze be az eszkozt a teleszkopba, és kdzvetlen megjelenités mellett keresse meg a kdvet, €s tolja elére a kosarat a
koéhoz kozvetleniil proximalis helyre.

o A kiilonboz6 tipusu fogantyukhoz tartozo alabbi abraknak megfeleléen csusztassa a fogantyukart nyitott allasba, hogy a
kosarat a k6 kozelébe helyezze.

e Mandverezzen az eszkdzzel addig, amig a ko a kosarba nem kertil

o A megfeleld elhelyezés utan htizza le a kosarat a ko koré, és miikodtesse a fogantyut az alabbi abradkon lathatd modon.

¢ Fogja meg a kovet, és engedje el a fels6 medencecsomopontban, vagy huzza vissza a teleszkopon keresztiil a kosar

e

5

Basket Open

Basket Close

Szallitas és tarolas
A késziilék bliszteres talcaban, orvosi mindségii Tyvek tasakkal lezarva talalhato. Etilén-oxid gézzal sterilizalva,

felnyithaté csomagolasban keriil forgalomba. A késziileket 20°C és 40°C kozotti hdmérsékleten, kozvetlen napfénytdl
védve kell tarolni.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartdsi cimiinkon megadott elérhetdséget és a felhasznald
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.
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Szimbolumok szdjegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkozok. A gyartd 4altal szolgaltatandd informacidkkal egyiitt
hasznalandé szimbdlumok

Szimbo6lum

Szimbolum cime

Ne sterilizalja ujra

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

=@ @

Olvassa el a hasznalati itmutatot

4dc
o

=~

Hoémérsékleti hatarérték

l
.‘\

N
i

Napfényt6l tavol tartando

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

=

Szarazon tartandd

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

A0

H

Nem tartalmaz DEHP-t

C
=,

Egyedi eszkzazonositd

Katalogusszam

Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben/az Eurdpai
Unidban

Gyarto

>R [

Vigyazat

&only

Vénykoteles

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

Hasznalat el6tt olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

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

C€n123

Felhatalmazott képvisel6 az Eurdpai Ko6zosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyartd

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi ido

EiSlE

Tételkod
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Italian — Italiano

Istruzioni per 1'uso BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cestello Triflex

Descrizione del dispositivo

Il cestello Triflex ¢ un dispositivo flessibile con un'asta flessibile lunga e sottile e un cestello espandibile di filo in Nitinol
all'estremita distale. E stato progettato per afferrare, rilasciare, manipolare ed estrarre i calcoli urinari dall'uretere o dal rene
in una procedura endoscopica. Viene introdotto attraverso il canale di lavoro dell'endoscopio. La maniglia regolabile
consente un'espansione controllata e sicura del cestello.

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115,120

Scopo previsto

Il Cestello Triflex ¢ destinato all'uso in una procedura endoscopica per la rimozione di calcoli urinari o di corpi estranei
dall'uretere o dal rene.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Indicato per il recupero di calcoli urinari o di corpi estranei dall'uretere o dal rene. Non sono note controindicazioni
assolute, ma le seguenti sono elencate a titolo esemplificativo e non esaustivo.
= Non utilizzare il cestello per afferrare il calcolo quando le sue dimensioni sono troppo grandi per essere rimosse per via
endoscopica.
= Per evitare l'impattamento del calcolo ¢ necessario ricorrere alla fluoroscopia o alla radiografia per determinare le
dimensioni del calcolo.

Potenziali complicazioni

Le complicazioni possono verificarsi in qualsiasi momento durante o dopo l'intervento. Le possibili complicazioni
includono: Edema, urosepsi, perforazione dell'uretere e infezioni iatrogene correlate.

Avvertenze

¢ La manipolazione del dispositivo richiede una guida ecografica/fluoroscopica o simile di altro tipo.

¢ Se la dimensione del calcolo ¢ troppo grande, romperlo in frammenti e poi recuperarlo, altrimenti potrebbe danneggiare
il cestello.

e Per evitare l'impattamento dei calcoli, ¢ necessario ricorrere alla fluoroscopia o alla radiografia per valutare le dimensioni del
calcolo.

¢ ]l dispositivo ¢ conduttivo. Evitare il contatto con gli strumenti elettrici.

e Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto o se l'integrita della confezione ¢ compromessa.

e Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo/la risterilizzazione del dispositivo pud compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo stesso, causando gravi danni al paziente. Il riutilizzo pud contaminare il dispositivo, causando gravi danni al
paziente attraverso un'infezione.

e Non aprire il cestello o azionare 1'impugnatura del dispositivo quando la punta del lato di apertura del cestello ¢ ancora
all'interno dell'endoscopio. Potrebbe causare il malfunzionamento del dispositivo.

Precauzioni

e L'uso del dispositivo ¢ destinato a medici e tecnici addestrati alle procedure endoscopiche urologiche. Si devono utilizzare
le procedure endoscopiche standard.

¢ Non utilizzare una forza eccessiva per manipolare il dispositivo, in quanto potrebbe danneggiarlo.

¢ Destinato solo all'uso transitorio e all'uso singolo.

Pagina 1 di 3 Documento n. BNMD-RND-IFU-150 Rev: 03 Data: 15-Jun-2025



Istruzioni per 1'uso

¢ Rimuovere il cestello Triflex dalla confezione esterna e spostare la maniglia in posizione "Close" per chiudere il cestello
come mostrato nelle figure seguenti.

¢ Inserire il dispositivo nello strumento di osservazione e, sotto visualizzazione diretta, localizzare il calcolo e far avanzare il
cestello fino alla posizione appena prossimale al calcolo.

e Far scorrere la leva della maniglia in posizione aperta, come mostrato nelle figure sottostanti per i diversi tipi di maniglie,
per posizionare il cestello vicino al calcolo.

e Manovrare il dispositivo finché il calcolo non si trova all'interno del cestello.

¢ Una volta posizionato correttamente, abbassare il cestello intorno al calcolo e azionare la maniglia come mostrato nelle
figure seguenti.

o Afferrare il calcolo e rilasciarlo nella giunzione pelvica superiore o ritrarlo attraverso il cannocchiale mantenendolo nella
posizione del cestello.

Basket Open

Basket Close

Fornitura e stoccaggio

Il dispositivo ¢ confezionato in un blister sigillato con una busta in Tyvek di grado medicale. Fornito sterilizzato con
ossido di etilene in confezione con apertura a strappo. Il dispositivo deve essere conservato a una temperatura compresa tra
20 °C e 40 °C e al riparo dalla Iuce 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 ['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

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
nella Comunita

¢ danneggiata e consultare le Europea/Unione Europea

istruzioni per 1'uso

>R [

. . Produttore
Consultare le istruzioni per l'uso
4dc Limite di Precauzione
1mite d1 temperatura
¢ P
<l &onl Prescrizione
A "\"‘ Tenere lontano dalla luce del sole b
‘=

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

Non riutilizzare

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

e Al termine della procedura, smaltire il
dispositivo e i suoi eventuali componenti

STERILE Sterilizzato con ossido di . N . .
ctilene secondo le linee guida istituzionali e locali per
lo smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio
biologico.

Non pirogeno

(11 4@

Mantenere asciutto

C€o123

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

Sistema di barriera sterile singolo 19 Baggot Street Lower, Dublin

con confezione protettiva interna 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

<
)

Dispositivo medico

X Non contiene DEHP I
Identificativo univoco del dispositivo 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.

o

c
=

Data di produzione

Data di scadenza Telefono: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Codice lotto Sito web: www.blueneem.com

EiSEs
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Portuguese - Portugués

Instrucdes de uso 231 U ENEEM@

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cesto Triflex

Descricao do dispositivo

O cesto Triflex ¢ um dispositivo flexivel com uma haste longa, fina e flexivel e um cesto expansivel de fio feito de Nitinol na
extremidade distal. Foi concebido para agarrar, liberar, manipular e extrair calculos urinarios do ureter ou do rim em um
procedimento de endoscopia. E introduzido através do canal de operagio do endoscopio. A alga ajustdvel permite uma
expansao controlada e segura do cesto.

Tamanho (Fr) Comprimento (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115 & 120

Objetivo pretendido

O Cesto Triflex destina-se a ser utilizado em um procedimento endoscopico para a remogao de calculos urinarios ou objetos
estranhos do ureter ou do rim.

Indicacoes de uso e contraindicacoes

Indicado para a remocdo de calculos urindrios ou objetos estranhos do ureter ou do rim. Nao existem contraindicagdes
absolutas conhecidas, mas as seguintes sdo enumeradas, mas ndo limitadas.
= Nao utilize o cesto para agarrar o calculo quando o seu tamanho ¢ demasiado grande para ser removido
endoscopicamente.
= Para evitar a impactacdo do calculo, deve utilizar-se a fluoroscopia ou a radiografia para determinar o tamanho do
célculo.

Complicacgdes potenciais

As complica¢des podem ocorrer em qualquer momento durante ou ap6s o procedimento. Possiveis complicagdes incluem:
Edema, urossepsia, perfuracao do ureter e infec¢des relacionadas com a iatrogenia.

Avisos

¢ A manipulacdo do dispositivo necessita de orienta¢ao por ultrassons/fluoroscopia ou outro tipo de imagem.

e Se o tamanho do célculo for demasiado grande, parta-o em fragmentos e depois coleto-o, caso contrario pode danificar o
cesto.

e Para evitar a impactagdo do calculo, deve ser utilizada a fluoroscopia ou a radiografia para avaliar o tamanho do calculo.

e O dispositivo ¢ condutor. Evite o contato com instrumentos elétricos.

e Nao utilize se o produto estiver danificado ou expirado ou se a integridade da embalagem estiver comprometida.

e Nio reutilize o dispositivo. A reutilizagdo/resterlizacdo do dispositivo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo, causando assim graves danos ao paciente. A reutilizagdo pode contaminar o dispositivo, causando graves danos
ao paciente através de uma infecao.

e Nao abra o cesto nem acione a alga do dispositivo quando a ponta do lado de abertura do cesto ainda estiver dentro do
endoscopio. Pode levar a falha do dispositivo.

Precaucoes

e A utilizagdo do dispositivo destina-se a ser efetuada por médicos e técnicos com formagao em procedimentos urologicos
endoscopicos. Devem ser usados os procedimentos endoscopicos habituais.

¢ Nao utilize forca excessiva para manipular o dispositivo, pois isto pode causar danos no dispositivo.

¢ Destina-se apenas a uma utilizagdo transitoria e unica.
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Instrucoes de uso

Retire o cesto Triflex da embalagem externa e mova a posicao da alca para a posicao "Close" (Fechar) para fechar o cesto,
conforme indicado nas figuras abaixo.

Introduza o dispositivo no endoscopio e, sob visualizagdo direta, localize o calculo e avance o cesto para o local
imediatamente proximal ao calculo.

Deslize a alavanca do manipulo para a posicdo aberta, conforme indicado nas figuras abaixo para diferentes tipos de
manipulos, para colocar o cesto perto do calculo.

Manobre o aparelho até que o calculo fique dentro do cesto

Uma vez corretamente posicionado, puxe o cesto para baixo em volta do calculo e acione a alga como indicado nas figuras
abaixo.

Agarre o calculo e libere-o na jungdo pélvica superior ou retraia-o através do dispositivo, mantendo-o na posic¢do do cesto.

Cesto aberto

Cesto fechado

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado em blister, lacrado com bolsa Tyvek de grau médico. Fornecido esterilizado por gas éxido de
etileno em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser armazenado em temperatura entre 20°C e 40°C e protegido da luz
solar direta.

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 fabricagdo e
para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Pagina 2 de 3 Doc n° BNMD-RND-IFU-150 Rev: 03 Data:15-Jun-2025



Glossario de simbolos e definicoes

Referéncia padrao:

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

Simbolo

Simbolo Titulo

N3ao reesterilize

Numero do catdlogo

N3do utilizar se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de uso

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia

=@ ®

Consulte as instrugGes de uso

Fabricante

Precaugdes

bLEE

40¢C -
Limite de temperatura
20¢
\Q*ﬁ/
TR —
Mantenha longe da luz solar
AN

Prescricdo médica

1konly

Nao reutilize

e

N&o fabricado com latex de
borracha natural

reRie Jeo

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o pirogénico

X

s

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreiras estéreis simples
com embalagem de protegao interna

()59

DEHP

Ndo contém DEHP

Identificador Unico do dispositivo

Data de fabricagao

Data limite de utilizagdo

BiLsHESIE

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

e Ler todas as instrucoes antes de utilizar.

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

C€om

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, india.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Rev: 03 Data:15-Jun-2025



Slovak - Slovak

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Navod na pouzitie
KoS Triflex

Popis pomocky
K68 Triflex je ohybné zariadenie s dlhym, tenkym ohybnym hriadel'om a rozsiritenym koSom z drotu vyrobeného z nitinolu
na distalnom konci. Je ur€eny na uchopenie, uvolnenie, manipuldciu a extrakciu mocovych kamenov z mocovodu alebo

oblicky pri endoskopickom zakroku. Zavadza sa cez pracovny kanal endoskopu. Nastavitelna rukovdt umoziuje
kontrolované a isté rozsirenie kosa.

VePkost’ (Fr) Dizka (cm)

1.8,2.0,2.2,2.4 115 & 120

ZamysPany tcel

K3 Triflex je uréeny na endoskopické odstranenie mocovych kamenov alebo cudzich telies z mocovodu alebo obliciek.

Indikacie na pouZitie a kontraindikacie

Pouziva sa na vyberanie mocovych kamenov alebo cudzich predmetov z mocovodu alebo obli¢iek. Nie su zname ziadne
absolutne kontraindikacie. Nasledujuce su uvedené, ale nie st obmedzené.

= Nepouzivajte koS na uchopenie kamena, ak je jeho velkost prilis vel’ka na endoskopické odstranenie.

= Aby sa zabranilo impakcii kamenia, mala by sa na urcenie velkosti kamena pouzit’ fluoroskopia alebo rontgen.

Mozné komplikacie
Komplikacie sa moézu vyskytnut’ kedykol'vek pocas zdkroku alebo po iom. Mozné komplikacie zahfnaju: Edém, urosepsa,
perforacia mocovodu a infekcie suvisiace s iatrogénnou liecbou.

Upozornenia

e Manipulédcia s pomdckou si vyzaduje ultrazvukové/fluoroskopické alebo iné zobrazovacie navadzanie.

¢ Ak je kamen prili§ vel’ky, rozlomte ho na ktisky a potom ho vyberte, inak méze dojst’ k poskodeniu kosa.

¢ Aby sa zabranilo impakcii kamena, mala by sa na posudenie velkosti kamena pouzit’ fluoroskopia alebo rontgen.

¢ Pomdcka je vodiva. Vyhnite sa kontaktu s elektrifikovanym pristrojom.

e Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny, ak mu uplynula doba pouzitel'nosti alebo ak je porusena celistvost’ obalu.

e Pomocku nepouzivajte opakovane. Opitovné pouzitie/resterilizacia pomocky mdze narusit’ jej Strukturdlnu integritu, a
tym vazne poskodit’ pacienta. Opédtovné pouzitie moze spdsobit’ kontaminaciu pomdcky a vazne poskodenie pacienta v
dosledku infekcie.

¢ Neotvarajte koS ani nepouzivajte rukovét pomocky, ked’ je Spicka otvaracej strany kosa stale vo vnutri endoskopu. Méze
to viest’ k poruche pomdcky.

Bezpecnostné opatrenia

e Pomocku mdzu pouzivat’ vySkoleni lekari a technici, ktori boli vyskoleni v endoskopickych urologickych zakrokoch. Mali
by sa pouzit’ Standardné endoskopické postupy.

¢ Pri manipulécii so zariadenim nepouZzivajte nadmernu silu, mohlo by dojst’ k jeho poSkodeniu.

e Urcené len na prechodné a jednorazové pouzitie.
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Navod na pouzitie

e Vyberte kos Triflex z vonkajsieho obalu a presuiite polohu rukovite do polohy "Zatvorit™", aby ste ko§ zatvorili, ako je to
znazornené na nasledujucich obrazkoch.

e Vlozte pomdcku do priestoru a pod priamou vizualizaciou lokalizujte kamen a posuiite k6§ do miesta tesne pri kameni.

¢ Posuiite paku rukovite do otvorenej polohy, ako je to znazornené na nasledujucich obrazkoch pre rézne typy rukoviti, aby
ste kos nasadili v blizkosti kamena.

e Manévrujte pomdckou, kym sa kamen nedostane do kosa.

¢ Po spravnom umiestneni stiahnite kos okolo kamena a ovladajte rukovét tak, ako je to znazornené na nasledujticich
obrazkoch.

¢ Uchopte kamen a uvolnite ho v hornej Casti panvy alebo ho vtiahnite cez priestor tak, ze ho udrzite v polohe kosa.

J—
4

Otvorenf'l kos

Zatvoreny kos

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je balené v primarnom obale z polyetylénu a sekunddrnom 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 slnecného ziarenia.

Nahlasenie akéhokol’vek zavazného incidentu

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

Standardny odkaz:

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

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Kataldégové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eurdopskom
spolocenstve/Eurdpske;j
unii

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

Teplotny limit

Vystraha

>R F

Chraite pred slnecnym ziarenim

&only

Predpis

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

Datum spotreby

Kod sarze
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e Tuto pomocku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat na pokyn lekara. Sterilné (ETO), ak je

balenie neotvorené alebo neposkodené.

¢ Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomodcku a jej
pripadné sucasti podl'a institucionalnych a miestnych
regulacnych smernic pre likvidaciu biologicky

nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

CEmzs

Splnomocneny zéastupca v Eurépskom 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: 03

Datum:15-Jun-2025



Spanish — Espanol

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucciones de uso

Cesta Triflex

Descripcion del dispositivo

La cesta Triflex es un dispositivo flexible con un eje largo, delgado y flexible y una cesta expandible de alambre hecha de
Nitinol en el extremo distal. Esta diseflado para agarrar, liberar, manipular y extraer calculos urinarios del uréter o del rifion
en un procedimiento de endoscopia. Se introduce a través del canal de trabajo del endoscopio. EI mango ajustable permite
una expansion controlada y segura de la cesta.

Talla (Fr) Longitud (cm)

1.8,2.0,22,2.4 115y 120

Objetivo previsto

La cesta Triflex esta disefiada para usarse en un procedimiento endoscopico para la eliminacion de calculos urinarios u
objetos extrafos del uréter o del rifion.

Indicaciones y contraindicaciones

Indicado para ser utilizado para recuperar calculos urinarios u objetos extrafios del uréter o del rifién. No se conocen
contraindicaciones absolutas, pero se enumeran a continuacion, pero no se limitan a ellas.
= No utilice la canasta para agarrar el calculo cuando su tamafio sea demasiado grande para extraerlo endoscopicamente.
= Para evitar la impactacion de célculos, se debe utilizar una fluoroscopia o una radiografia para determinar el tamafio del
calculo.

Posibles complicaciones

Pueden ocurrir complicaciones en cualquier momento durante o después del procedimiento. Las posibles complicaciones
incluyen: Edema, urosepsis, perforacion del uréter e infecciones iatrogénicas relacionadas.

Advertencias

¢ La manipulacion del dispositivo requiere guia mediante ultrasonido, fluoroscopia u otro método de imagenes.

e Si el tamafio de la piedra es demasiado grande, rompala en fragmentos y luego recupérela, de lo contrario podria dafar la
canasta.

¢ Para evitar la impactacion de calculos, se debe utilizar una fluoroscopia o una radiografia para evaluar el tamafio del céalculo.

¢ El dispositivo es conductor. Evite el contacto con instrumentos electrificados.

¢ No lo use si el producto esta dafiado o vencido o si la integridad del paquete esta comprometida.

¢ No reutilice el dispositivo. La reutilizacion/reesterilizacion del dispositivo puede comprometer la integridad estructural
del mismo y causar asi daflos graves al paciente. La reutilizacion puede contaminar el dispositivo y causar dafios graves
al paciente a través de una infeccion.

¢ No abra la canasta ni opere el mango del dispositivo cuando la punta del lado de apertura de la canasta todavia esté
dentro del endoscopio. Podria provocar un fallo en el dispositivo.

Precauciones

¢ El uso del dispositivo estd destinado a ser realizado por médicos y técnicos capacitados que hayan recibido formacion en
procedimientos uroldgicos endoscopicos. Se deben emplear procedimientos endoscopicos estandar.

¢ No utilice fuerza excesiva para manipular el dispositivo, puede causar dafios al dispositivo.

¢ Destinado tinicamente para uso transitorio y de un solo uso.
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Instrucciones de uso

e Retire la cesta Triflex del embalaje exterior y mueva la manija a la posicion “Cerrar” para cerrar la cesta como se muestra
en las siguientes figuras.

e Inserte el dispositivo en el endoscopio y, bajo visualizacion directa, localice el calculo y avance la canasta hasta la
ubicacion inmediatamente proximal al célculo.

¢ Deslice la palanca del mango a la posicion abierta como se muestra en las siguientes figuras para los diferentes tipos de
mangos para desplegar la canasta cerca de la piedra.

e Maniobre el dispositivo hasta que la piedra esté dentro de la cesta.

¢ Una vez colocada correctamente, baje la cesta alrededor de la piedra y accione el mango como se muestra en las siguientes
figuras.

e Sujete el calculo y suéltelo en la union pélvica superior o retraigalo a través del endoscopio manteniéndolo en la posicion
de la canasta.

Cesta abierta

Cesta cerrada

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se presenta en una bandeja blister sellada con una bolsa Tyvek de grado médico. Se suministra esterilizado
con 6xido de etileno en un envase de facil apertura. El dispositivo debe almacenarse a una temperatura de entre 20 °C y 40
°C, protegido de la luz solar directa.

Notificar cualquier incidente grave

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

Referencia estandar:

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

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

Limitacidn de temperatura

Precaucién

>R [

Alejar de la luz del sol

Prescripcion

&only

No reutilizar

No fabricado con latex de
caucho natural

Esterilizado con dxido de etileno

No pirogénico

Mantener seco

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Unico

No contiene DEHP

Identificador Unico del dispositivo

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

c €0123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

O —— 3L UENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Triflex korg

Enhetsbeskrivning

Triflex-korgen é&r en flexibel anordning med ett langt, tunt och flexibelt skaft och en expanderbar korg av nitinoltrad i den
distala d&nden. Den &r utformad for att greppa, frigéra, manipulera och extrahera urinstenar fran urinledaren eller njuren under
en endoskopisk procedur. Den fors in genom endoskopets arbetskanal. Det justerbara handtaget mdjliggdr kontrollerad och
sdker expansion av korgen.

Storlek (Fr) Lingd (cm)
1.8,2.0,2.2,2.4 115 & 120
Avsett Andamal

Triflex Basket dr avsedd att anvindas vid en endoskopisk procedur for avldgsnande av urinstenar eller frimmande foremal
fran urinledaren eller njuren.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer

Anvinds for att avldgsna urinstenar eller frimmande foremal fran urinledare eller njure. Det finns inga kénda absoluta
kontraindikationer, men f6ljande dr listade men inte begransade.

= Anvind inte korgen for att halla fast stenen om den &r for stor for att avlagsnas endoskopiskt.

=  For att undvika stenimpaktion bor fluoroskopi eller rontgen anvéndas for att bestimma stenens storlek.

Potentiella komplikationer

Komplikationer kan uppsté nir som helst under eller efter ingreppet. Méjliga komplikationer inkluderar: Odem, urosepsis,
perforering av urinledaren och iatrogent relaterade infektioner.

Varningar

e Manipulering av enheten kraver ultraljud/fluoroskopi eller annan bildstyrning.

Om stenstorleken ér for stor, bryt stenen i fragment och hiamta sedan upp den, annars kan den orsaka skador pé korgen.

For att undvika stenimpaktion bor fluoroskopi eller rontgen anvéndas for att bedoma stenens storlek.

Enheten dr ledande. Undvik kontakt med elektriskt stromforande instrument.

Anvind inte produkten om den &r skadad eller utgédngen eller om forpackningens integritet dr dventyrad.

e Ateranvind inte enheten. Ateranviindning/omsterilisering av enheten kan dventyra enhetens strukturella integritet och
déirmed orsaka allvarliga skador pa patienten. Ateranvindning kan kontaminera enheten och orsaka allvarlig skada for
patienten genom infektion.

o Oppna inte korgen eller mandvrera enhetens handtag nir spetsen pd korgens &ppningssida fortfarande dr inne i
endoskopet. Det kan leda till att enheten inte fungerar som den ska.

Forsiktighetsatgéirder

e Anvindning av enheten &r avsedd att utforas av utbildade likare och tekniker som har utbildats i endoskopiska urologiska
procedurer. Standardmetoder for endoskopi bor anvindas.

¢ Anvind inte 6verdriven kraft for att manipulera enheten, det kan orsaka skador pa enheten.

¢ Endast avsedd for tillfallig anvéindning och engéngsbruk.
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Se bruksanvisningen

e Ta ut Triflex-korgen ur ytterforpackningen och flytta handtaget till laget "Close" for att stinga korgen enligt nedanstdende
bilder.

e For in enheten i skopet och lokalisera stenen under direkt visualisering och for fram korgen till den plats som ligger precis
proximalt om stenen.

¢ Skjut handtagsspaken till 6ppet lage enligt nedanstadende figurer for olika typer av handtag for att placera korgen néra
stenen.

e Manovrera enheten tills stenen dr inom korgen

o Nir korgen ér korrekt placerad, dra ner den runt stenen och mandvrera handtaget enligt bilderna nedan.

e Tatag i stenen och sldpp den i 6vre backenkorsningen eller dra tillbaka den genom skopet genom att hélla den i korgens
position.

5

Basket Open

Basket Close

Leverans och lagring

Enheten ér forpackad i en blisterforpackning som édr forseglad med en medicinsk Tyvek-pase. Levereras steriliserad med
etylenoxidgas i en avdragbar forpackning. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan 20°C och 40°C och skyddad fran
direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstdr vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vinligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoériga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvdndaren och/eller patienten ar 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

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Bemyndigad representant

Anviénd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

i Europeiska
gemenskapen/ Europeiska
unionen

H@®®

Se bruksanvisningen

Tillverkare

S

@]

.\—?
&
(@]

Temperaturgrins

Varning

>R F

N

>\ /
Z

Forvaras borta fran solljus

Receptbelagt

&only

Ateranvind inte

e Denna anordning ska sdljas av/pa anvisningar av en
lakare. Steril (ETO) om forpackningen dr odppnad
eller oskadad.

Inte tillverkad med
naturgummilatex

e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

e Efter avslutad procedur ska enheten och dess

| steriLe [eo]

Steriliserad med etylenoxid

eventuella komponenter kasseras enligt
institutionella och lokala riktlinjer for kassering av
biologiskt farligt medicinskt avfall.
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Icke-pyrogen

Hall torrt

(€

Medicinteknisk produkt

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

Enkelt sterilt barridrsystem med

skyddsforpackning inuti

Dublin 2, D02 X658, Ireland
E-post: Ireland@arazygroup.com
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Innehaller inte DEHP
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Unik enhetsidentifierare

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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