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Ureteral Balloon Dilator

Device Description
Balloon Dilator contains a distal ballon which can show inflation and deflation property. Balloon have metal radiopaque bands on
proximal and distal ends of balloon. Device package contains (contents may vary). Refer to product label for specifications.

=  Balloondilatorwithsyringe

=  Balloondilator with inflation device

Intended Purpose Specifications
Intended for dilation of narrow ureteral segments through natural orifice prior to Balloon expansion diameter: 05 mm
a diagnostic or interventional procedure. Balloon length: 04 cm

Nominal pressure: 07 atm
Indications For Use & Contraindications Rate burst pressure: 14 atm
Do not use this device to treat obstruction that is due to extrinsic forces. This Use guide wire: 0.035 inch

device is contraindicated in the presence of conditions which create unacceptable
risks during catheterization.

Potential Complications

Potential complications Include butnotlimited to Infection, Tissue perforation, Tissue trauma, Hematuria.

Warnings And Precautions

¢ This device is intended for use by physicians trained and experienced in techniques for balloon dilation or catheterization and
this device should not be used without comprehensive knowledge of the indications, techniques and risks of the procedure.

¢ Always inflate the balloon with sterile liquid. Do not inflate the balloon with any kind of air or carbon dioxide or other gas.
Do not over inflate or exceed maximum rated burst pressure, as excessive pressure may cause the balloon to rupture.

e Refer to product label for appropriate inflation details.

e [floss of pressure within the balloon occurs during inflation or if balloon ruptures during dilatation, immediately discontinue
the procedure. Deflate the balloon carefully. Do not attempt to reinflate the balloon. Carefully withdraw the device if failure
found during procedure.

¢ Do not exceed the maximum rated burst pressure (listed on label) for this balloon device. Refer label for device specifications.

¢ Use only compatible wire guide as specified on the device label.

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

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

Instruction of Use

¢ Remove the sleeve from the device and discard.

¢ Lock the syringe on to the side arm stop cock of the balloon catheter and aspirate until all air is removed and close the stop
cock.

¢ Using imaging guidance, pass a guidewire of 0.035 Inch to the desired distance of the tract to made.

¢ Pass the balloon dilator over the guidewire and position the balloon with the help of radiopaque markers under imaging
guidance, Please Ensure proper placement of the balloon at the site of dilation.

¢ Fill the syringe or use the inflation device if provided, with contrast medium and eliminate air from the syringe or inflation
device.

¢ Open the stop cock on the dilator, connect the syringe or inflation device and inflate the balloon with the contrast media.

Target Population Group
Adult Male and Female population groups.

CAUTION: Inflate the balloon only with sterile medium. Do not inflate with air or any gas. To ensure proper regulation of

balloon pressure, use of balloon inflation device with pressure gage is recommended. Do not exceed the recommended max

pressure mentioned on the product label.

¢ On reaching desired balloon pressure, close the stop cock and leave the inflated balloon at place for at least 30 seconds to
allow adequate dilation.

¢ Once desired dilation is achieved, open the stop cock and aspirate the liquid from the balloon using the syringe or inflation
device.

¢ For removal of the balloon, aspirate the balloon completely and gently rotate the dilator shaft counter- clockwise during
withdrawal.

Supply and Storage
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The device is assembled in protective dispenser tube 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 200C to 400C 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 custom- er 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 manufacture

Symbol

Symbol Title

Do not resterilize

Catalogue number

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

Authorized Representative in the
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Union
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f ] : Caution
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Keep away from sunlight

Prescription

lkonly

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

STERILE |£O

Sterilized using ethylene oxide

Non-pyrogenic

X1

e

Keep dry

Medical device

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Does not contain DEHP

Unique device identifier

Date of Manufacture

S EESIER.

Use-by date

LOT

Batch code
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e Read all the instructions before use.

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

C Emzs

Authorized Representative in the European Community

Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Manufacturer

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Phone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Rev:08
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Bulgarian - 0bJarapcku

bg Hucrpykuuu 3a ynorpeda PLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

baJjioneH quiaraTop Ha
yperepa

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO
BanonHuAT qumataTtop Chabpika AUCTaNeH 0aIoH, KOMTO MOXKe [a IToOKa3Ba CBOWCTBOTO WHXAJANUA U IeXuapaTanus. bamousTt
nMa METAJHH PEHTTEHOKOHTPACTHHU JICHTH B MPOKCHMAIHHUS M JAWUCTATHHUA Kpald Ha OamoHa. OmakoBKaTa Ha yCTPOHCTBOTO
ChIbpiKa (ChABPKAHUETO MOJXKE Ja Bapupa). Biokre eTukera Ha MpoayKTa 3a clieliuUKanuuTe.

=  bBanonen aumaTaTtop ¢hC CIPUHIIOBKA

=  bBanonen mgunmaTtatop ¢ ycTpoiicTBo 3a uHflarms

IMpensuaena ueJ Cneundukannu

[Ipenna3nauen 3a AunaTalus Ha TECHU CETMEHTH Ha ypeTepa upes JuameTbp Ha pa3mupsBane Ha 6anona: 05 MM
€CTECTBEHA OpHEeHTaIus npeau JIMarHOCTHYHA WA JIb/DKiHA Ha 6anoHa: 04 oM
MHTEPBCHIMOHAIIHA POy pa. Homunanuo Hansrane: 07 aTm
Iloxa3zanusa 3a yHOTpeﬁa U IIPOTHBONMOKA3aHUA Hansrane Ha pa3pymasane: 14 atm

He u3non3saiite ToBa yCTPOMCTBO 3a JICYCHUE HA OOCTPYKIIHS, KOSTO W3nomnsBaiite Boaema ten: 0.035 nHuoB

ce IBDKM Ha BBHINHU CHIIA. TOBa YCTPOWCTBO € MPOTHBOIIOKA3aHO
MIpY HAJMYUE Ha CHCTOSIHUSA, KOUTO Ch3AaBaT HEIIPHEMIINBH PHUCKOBE
10 BpeMe Ha KaTeTepu3alusTa.

IMoTeHuuaanu YCI0KHECHU A

[otennmanuu ycnoxHeHus: BrirouBat, HO He ce orpaHnyaBaT 10 MH(eKws, mepdopanus Ha ThKaHTa, TPaBMa Ha THKaHTa,
XeMaTypus.

Ilpexynpe:kaeHust M NpeANa3sHu MEPKHU

e ToBa ycTpoiicTBO € IpegHa3HAYeHO 32 U3MOJI3BAHE OT JICKapH, OOYUeHN U ONUTHH B TEXHUKUTE 32 OaJIOHHA AMIATAIS WITH
KaTeTepu3allysi, 1 TOBa yCTPOMCTBO HE TPsAOBa Jla ce M3MOJ3BAa 0€3 IUIOCTHO TMO3HABAHE HA WHAMKALUUTE, TCXHUKUTE W
PHUCKOBETE Ha Mpoleayparta.

e Bunaru nmocraBsiiTe 6aqoHa ChC CTEpUITHA TeYHOCT. He BKapBaiiTe B 6ajioHa BB3IyX, BBITICPOICH JHOKCH/ TN IpyT Tra3. He
[IpEeBUILIABalTe MAKCUMAIHOTO HOMHHAJIHO HAJIATaHEe Ha Pa3KbCBaHe, Thil KATO MPEKOMEPHOTO HAJISITAHE MOJKE J1a IOBEJE 110
CIIyKBaHE Ha OaJioHa.

e BmkTe eTukeTa Ha MPOIYKTA 33 MOIXOAAIIH MOAPOoOHOCTH 3a nHflaKIus.

¢ Axo 1o BpeMe Ha HallOMIIBaHe Ha 0aJoHAa Bh3HUKHE 3ary0a Ha HAJSTaHe WIH aKO OaJIOHBT Ce CITyKa I10 BpeMe Ha JuiIaTalys,
He3a0aBHO MpeKpaTeTe npoleaypara. Baumareano uznyxsaiite 0anona. He ce onuTBaiite na HagyBare 6aioHa OTHOBO. AKO
10 BpeMe Ha IporieypaTa Obie yCTaHOBEHA TIOBPEa, BHUMATEIHO H3TETJIETe YCTPOHCTBOTO.

e He mpeBuimaBaiiTe MakCUMajdHOTO HOMHHAJHO HAIlATaHE Ha paspyllaBaHe (IIOCOYCHO HA €THUKETa) 3a TOBa OaJOHHO
YCTpOUcTBO. BikTe eTnkera 3a crierudukanuuTe Ha yCTPOUCTBOTO.

e l3non3BaiiTe camMo CbBMECTUM IPOBOJHUK, KAKTO € IOCOYEHO HA ETUKETA HAa yCTPOMCTBOTO.

¢ He usnon3saiite, ako MPOIYKTHT € TIOBPEICH WU C U3TEKbBJ CPOK HAa TOJHOCT, IIOBTOPHATA yIOTpeda U peCTCpUIIH3aNusiTa
Ha TOBa YCTPOUCTBO BOJAT JI0 3ary0a Ha CTPYKTypHA LSJIOCT U HPOU3BOIUTEIHOCT.

e Cren MpUKIIOYBAaHE HA IPOLEAypaTa M3XBBPIIETE YCTPOHCTBOTO B CHOTBETCTBHE C MECTHUTE PETryIaTOPHH YKa3aHHUS 3a
U3XBBPIISTHE Ha OMOJIOTMYHO ONACHU MEIUIIMHCKU OTHAIbIH

NucTpykums 3a ynorpeda

e OTcTpaHeTe BTYJIKAaTa OT YCTPOUCTBOTO U Sl U3XBBPIICTE.

e 3axioveTe CIPHUHIIOBKATAa KbM CTPAHWYHUS CITUpATeNieH KpaH Ha OaJOHHHS KaTeThp M acIHpHpaiiTe, JOKaTO Ce OTCTPaHH
LENUAT BB3IYyX, CIell KOETO 3aTBOPETE CITUPATEITHIUS KpaH.

¢ Kato u3non3Bate BU3yalIu3Hupally YKa3aHus, MpoKapaiTe Bojema tei ¢ auameTbp 0.035 uHYa 10 KEeIaHOTO pa3CcTOsSHHUE Ha
TpaceTo, KOeTo TPAOBa J1a ce HAIpaBH.

¢ [IpexBbpiieTe OATOHOBHUS AWIATATOP BBPXY BOJCIIATA TEN W MO3WIMOHMpaWTe OaoHa ¢ MOMOIITA Ha PEHTTCHOKOHTPACTHH
MapKepH o1 BU3yalicH KOHTpoJ1, MoJs, yBepeTe ce, ue OaIOHBT € IPABUITHO ITOCTABEH HA MACTOTO Ha AMJIATAIUITA.

e HampnHeTe CIpPUHIIOBKATA FUIM M3IION3BAlTE YCTPOMCTBOTO 3a BIPHCKBAaHE, aKO FIMa TAaKOBa, C KOHTPACTHO BEIIECTBO H
IIpeMaxHeTe Bh3AyXa OT CHPHUHIIOBKATA FJIH YCTPOUCTBOTO 3a BIPBCKBAHE.

e OTBOpETE CHUPATEIHIS KPaH Ha TUIIATATOPa, CBBPIKETE CHPUHIIOBKATA WIIM YCTPOWCTBOTO 32 MHXAIMPAHE M MHXAJUPANTE
OasoHa ¢ KOHTpacTHaTa MaTepusl.

[eseBa rpyna oT HaceJIeHHETO
prlm OT HACCJICHUECTO OT BB3PACTHU MBKE U JKCHU.

NPEAYIPEXJIEHHUE: Bkapsaiite 6anoHa caMo ChC cTepriiHa cpea. He BkapBaiiTe Bb3AyX WM APYT T'a3. 3a a ce OCUTYPH

MPAaBUJIHO PEryJMpaHe Ha HAJSTaHETO Ha OalloHa, Ce MPEnophUBa M3MOJI3BAHETO HA YCTPOWCTBO 3a MHXAIHMPAHE HA OaJOHA C

MaHOMeTEp. He mpeBumaBaiite mpenopbYuTeTHOTO MAKCHMAITHO HAIATaHe, IIOCOYCHO Ha €THKETa Ha MPOIYKTa.

o [Ipu gocTurane Ha KeJIaHOTO HaJIsATaHEe Ha OaJOHa 3aTBOpPETE CIMPATEIHISI KPaH U OCTaBeTe OajoHa Ha MACTOTO My 3a TIOHE
30 cexyHau, 3a Aa C€ OCUTYPH a/IeKBaTHA JUiIaTalusl.

e Crex KaTo ce MMOCTUTHE XKellaHaTa AUJIaTallis, OTBOPETE CIMPATEeIHHUSI KpaH M H3CMyYeTe TeYHOCTTa OT OaloHa ¢ ITOMOIITa
Ha CIIPUHIIOBKATa WJIA YCTPOHCTBOTO 32 MHXAJIAIHS.

¢ 3aja oTcTpaHuTe OAJIOHA, acCTIHpHUpaiiTe OaloHa HAITBITHO M BHUMATETHO 3aBBPTETE Bajla Ha JUIIATATOpa B TOCOKA, 0OpaTHaHA
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YaCOBHUKOBATa CTPECJIKA, [0 BPEME Ha U3TCTIIAHCTO.

JlocTaBka U CbXpaHeHue

YCTpoHCTBOTO € CriIo0eHO B 3alMTHA 103aTOpHA TPHh0a M BTOpUYHATA OTIaKOBKa, M3padoTeHn OT noaueTmiieH u Tyvek. JloctaBst
ce CTePUIM3HPAHO C ETHIICHOB OKCHJ B OTJICTIBAIIlA CE ONAKOBKA. Y CTPOMCTBOTO TPsIOBa Jla ce ChXpaHsBa IPU TEMIIEpaTypa OT
20°C o 40°C u maneu OT npsika CIbHYEBA CBETJIMHA.

I[OKJIaI[BaHe Ha CCPUO3CH UHIUIACHT

AKO BB3HUKHAT NPOOJIEMHU IIPH M3IIOJI3BAHETO HAa TOBA YCTPOWCTBO WIIM CEPHO3HH MHIMACHTH WM HEXEJIaH! ChOUTHS, MO,
CBBPIKETE CE C HAIIWS OTAET 33 BPB3KH C KIMEHTH WM ce 00aeTe Ha MIOCOUCHHUS B TIPOU3BOJICTBEHHS HU aJpec KOHTAKT U Ha
KOMIIETEHTHUSI OPTaH Ha JIbp)KaBaTa YICHKA, B KOSATO € yCTAHOBEH IMOTPEOUTEIISAT W/MITH MTAINEHTBT.

PeyHuk Ha cuMBoOJIMTE M Ae(PUHUIIAA

CraHaapTHA cIpaBKa:
ISO 15223-1 Menunuackn uzaenus - CUMBOIH, KOUTO TpsOBa Ja ce M3MOJ3BaT ¢ MH(MOpMANUATa, MPEAOCTABIHA OT
MPOU3BOIUTEIS

CumMBoJa CumBoJ 3ariiaBue

Karanoxen nomep

YIBIHOMOIICH MTPEJCTABUTEI B
EBponetickara o06mHOCT/

OIIAaKOBKATa € [IOBPEJICHA, U CE .
EBponelickust cbro3

KOHCYJITHpaiiTe ¢
HMHCTPYKIUHTE 3a yroTpeda

He pecrepunusupaiite
@ He usnomnssaiire, ako

>R §

Bukrte HHCTpYKIMUTE 33 yIOTpeOa Hponssonuren
sdc
e j/ TeMrepaTypHa rpaHuna Ipenynpexaenue
B
7| "\"‘ Jla ce ma3u oT CiIbHYEBA CBETIIMHA only [pennncanne
)

e ToBa ycrpoiicTBO TpsiOBa J1a ce IpojaBa OT/IO
ykasanue Ha nekap. Crepmren (ETO), axo
OIIAaKOBKATa HE € OTBapsIHA MM HE ¢ OBPE/ICHA.

He uznonssaiite
MIOBTOPHO

o Hpoqe’reTe BCHYKH HUHCTPYKINU npeau

He e uspaboteno ot
ynoTpeba.

€CTECTBCH Kay1yKOB JIATEKC

o Crnen MPUKITIOYBAHE Ha npoueaypara

CTHJICHOB OKCH/T KOMIIOHCHTH, aKO HMa TaKuBa, CBIJIACHO

WHCTUTYI[HOHAIHUTE U MECTHUTE PETYyIaTOPHH
HACOKHM 3a U3XBBPIISTHE HA OMOJIOTMYHO OIMACHH

Henuporennu
p MEIUIIMHCKH OTHAIbIIH.

STERILE E Crepunusupany ¢ HU3XBBPJICTE  yCTPOHCTBOTO U HETOBUTE

CoXpaHsBaiiTe Ha CyX0 c € 0123

MD 3 Yre1HOMOITIEH TIpeicTaBuTeN B EBponiefickara o0mHOCT
Menuuuncko ycTpoiicrso Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Envanuna crepunna OapuepHa .
CHUCTEMaA C BbTPCIIHA 3all[UTHA Dubhn 27 D02 X658’ Ireland
ONaKOBKa E-Mail: Ireland@arazygroup.com
[»] z

He cbpabpxa DEHP “
EH

U DI VHukaneHn uaeHTupuKaTop Ha [IpousBoauten
YCTPOHCTBOTO Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
Hara Ha npousBoACTBO IT Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

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

Jlara Ha rogHoCT 3
E-Mail: contact@bluenecem.com

Veobcaiit: www.blueneem.com

Kopx Ha maptuara
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Navod k nouziti BLU EN EEM

y , o , Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Balonkovy dilatator

Popis zarizeni
Balénkovy dilatator obsahuje distalni balonek, ktery mize vykazovat inflatacni a deflatacni vlastnost. Balonek ma kovové
radiopruthledné pasky na proximalnim a distalnim konci balonku. Baleni zafizeni obsahuje (obsah se muze lisit). Specifikace
naleznete na Stitku vyrobku.

= Balonkovy dilatator s injekéni stiikackou

= Balonkovy dilatator s inflatacnim zafizenim

Zamysleny ucel Specifikace
Urceno k dilataci tzkych segmenti mocovodu pfirozenou orifikaci pred Priimér rozpinani balonku: 05 mm Délka
diagnostickym nebo interven¢nim zakrokem. balonku: 04 cm
. o.l, .. Jmenovity tlak: 07 atm
Indikace k pouziti a kontraindikace Tlak pfi roztrzeni: 14 atm
Nepouzivejte tento piistroj k 1é¢bé obstrukce zpisobené vnéjsimi silami. Tento Pouzijte vodici drat: 0.035inch
pfistroj je kontraindikovan pfi stavech, které vytvareji nepfijatelna rizika béhem
katetrizace.

Mozné komplikace

Potencialni komplikace zahrnuji mimo jiné infekci, perforaci tkang, poranéni tkan¢, hematurii.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

e Tento pfistroj je urcen k pouziti 1ékati vySkolenymi a zkuSenymi v technikach baléonkové dilatace nebo katetrizace a tento
piistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti indikaci, technik a rizik tohoto postupu.

¢ Balonek vzdy napustte sterilni tekutinou. Do balonku nenalévejte Zadny vzduch ani oxid uhliéity ¢i jiny plyn. Neprekracujte
maximalni jmenovity tlak pfi prasknuti, protoze nadmeérny tlak mtize zpisobit prasknuti balonku.

¢ Podrobnosti o inflaci naleznete na $titku vyrobku.

¢ Pokud béhem inflatace dojde ke ztraté tlaku v balonku nebo pokud balonek béhem dilatace praskne, okamzité preruste zakrok.
Balonek peclivé deflektujte. Nepokousejte se balonek znovu nafukovat. Pokud béhem postupu zjistite poruchu, opatrné
zafizeni vyjméte.

e Nepiekracujte maximalni jmenovity tlak pfi roztrZzeni (uvedeny na Stitku) pro toto balonkové zatizeni. Specifikace zafizeni
naleznete na Stitku.

¢ Pouzivejte pouze kompatibilni vodice podle specifikace na stitku zafizeni.

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

e Po dokonCeni zakroku =zlikvidujte pfistroj v souladu s mistnimi piedpisy pro likvidaci biologicky nebezpecného
zdravotnického odpadu

Navod k pouziti

¢ Qdstraiite pouzdro ze zafizeni a vyhod’te jej.

e Zajistéte stiikacku na bo¢nim rameni uzaviraciho kohoutu balénkového katétru a nasavejte, dokud se neodstrani vSechen
vzduch, a uzavirejte uzaviraci kohout.

e Pomoci zobrazovaciho vedeni zaved’te vodici drat o délce 0.035 palce do pozadované vzdalenosti zhotovovaného traktu.

¢ Piehod’te balonkovy dilatator pfes vodici drat a umistéte balonek pomoci radiopraktickych znacek pod zobrazovaci kontrolou,
Zajistéte spravné umisténi balonku v misté dilatace.

¢ Napliite stfikacku nebo pouzijte inflacni zafizeni, je-1i k dispozici, kontrastni latkou a odstrante vzduch ze stiikacky nebo
infla¢niho zafizeni.

¢ Oteviete uzaviraci kohout na dilatatoru, pfipojte stiikacku nebo inflata¢ni zafizeni a inflatujte balonek kontrastni latkou.

Cilova skupina populace

Skupiny dospélych muzi a Zen.

UPOZORNENI: Balonek inflatujte pouze sterilnim médiem. Nepouzivejte vzduch ani zadny plyn. Pro zajidténi spravné

regulace tlaku v balonku se doporucuje pouzivat inflacni zafizeni s tlakomérem. Nepiekracujte doporu¢eny maximalni tlak

uvedeny na Stitku vyrobku.

¢ Po dosazeni pozadovaného tlaku v balonku uzaviete uzaviraci kohout a ponechte inflatovany balének na misté po dobu
nejméné 30 sekund, aby se umoznila dostatecna dilatace.

¢ Po dosazeni pozadované dilatace oteviete uzaviraci kohout a odsajte tekutinu z balonku pomoci injekéni stiikacky nebo
infla¢niho zafizeni.

¢ Pro vyjmuti balonku jej zcela odsajte a pfi vytahovani jemné otacejte dilatacni hiideli proti sméru hodinovych rucicek.

Strana 1 z 2 Doc# BNMD-RND-IFU-25 Rev: 08 Datum:15-Jun-2025



Zasobovani a skladovani
Zatizeni je sestaveno v ochranné davkovaci trubici a sekundarnim obalu vyrobeném z polyethylenu a Tyveku. Dodéava se
sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim obalu. Zafizeni by mélo byt skladovano pii teploté od 20 °C do 40 °C a
mimo dosah pfimého slune¢niho zareni.

NahlaSeni zavazného incidentu
Pokud se pfi pouzivani tohoto piistroje 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 piislusny organ ¢lenského

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

Glosar a definice symboli

Standardni odkaz:
ISO 15223-1 Zdravotnické prosttedky - Symboly, které se maji pouZzivat spolu s informacemi poskytovanymi vyrobcem

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a pfectéte si ndvod k
pouziti

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

=@ ®

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

3
O
é?
s
O

Teplotni limit

Upozornéni

>R B

\./,
N

)/>

Chrarite pfed slunecnim zafenim

&only Ptedpis

Nepouzivejte opakované

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

neoteviené nebo neposkozené.

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE |£O

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

x| 363"

Nepyrogenni

‘
e

(_)

Uchovavejte v suchu

=
S

Zdravotnicky prostfedek

Jednotny sterilni bariérovy systém s
ochrannym obalem uvnitf

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Datum vyroby

SIEMEIES

Datum spotieby

LOT

Kod sarze
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e Pied pouzitim si piectéte vSechny pokyny.

e Po dokonceni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
pripadné soucasti v souladu s institucionalnimi a
mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky
nebezpec¢ného zdravotnického odpadu.
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Danish - Dansk

Brugsanvisning BLUENEEM ®

Ureteral ballon dilatator Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Beskrivelse af enheden

Ballondilatatoren indeholder en distal ballon, som kan vise ind- og udflytningsegenskaber. Ballonen har rentgentatte metalband
pa den proksimale og distale ende af ballonen. Enhedspakken indeholder (indholdet kan variere). Se produktetiketten for
specifikationer.

=  Ballondilatator med sprojte

=  Ballondilatator med inflationsanordning

Tiltzenkt formal Specifikationer
Ballonens ekspansionsdiameter: 05 mm

Ballonlengde: 04cm

. . . a. . Nominelt tryk: 07 atm
Indikationer for brug og kontraindikationer Hastighedsspraengningstryk: 14 atm
Brug ikke denne enhed til at behandle obstruktion, der skyldes ydre krafter. Brug en styretrad: 0.035 tommer
Denne anordning er kontraindiceret i tilfelde af tilstande, der skaber

uacceptable risici under kateterisering.

Beregnet til dilatation af smalle uretersegmenter gennem naturlig &bning forud
for en diagnostisk eller interventionel procedure.

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrenset til, infektion, vavsperforation, vavstraume og hematuri.

Advarsler og forholdsregler

e Denne enhed er beregnet til brug af leger, der er uddannet og har erfaring med teknikker til ballondilatation eller
kateterisering, og denne enhed ber ikke bruges uden omfattende kendskab til indikationerne, teknikkerne og risiciene ved
proceduren.

¢ Fyld altid ballonen med steril vaske. Ballonen ma ikke fyldes med nogen form for luft, kuldioxid eller anden gas. Overskrid
ikke det maksimale nominelle spraengningstryk, da for hejt tryk kan fa ballonen til at briste.

¢ Se produktetiketten for passende monteringsoplysninger.

e Hvis der opstar tryktab i ballonen under inflationen, eller hvis ballonen brister under dilatationen, skal proceduren straks
afbrydes. Afmonter ballonen omhyggeligt. Forseg ikke at puste ballonen op igen. Trak forsigtigt enheden ud, hvis der
konstateres fejl under proceduren.

e Overskrid ikke det maksimale nominelle spraengningstryk (angivet pd etiketten) for denne ballonenhed. Se etiketten for
enhedens specifikationer.

¢ Brug kun kompatibel ledningsfering som angivet pa enhedens etiket.

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

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

Instruktion for brug

¢ Fjern hylsteret fra enheden, og kassér det.

¢ Las sprojten pé ballonkateterets sidearms-stophane, og aspirer, indtil al luft er fjernet, og luk for stophanen.

¢ Ved hjzlp af billedvejledning fores en guidewire pa 0.035 tommer til den enskede afstand af den kanal, der skal laves.

¢ For ballondilatatoren over guidewiren, og placer ballonen ved hjzlp af rentgentatte markerer under billedvejledning, Serg
for korrekt placering af ballonen pé dilatationsstedet.

e Fyld sprejten, eller brug indblesningsanordningen, hvis den findes, med kontrastmiddel, og fjern luft fra sprgjten eller
indblaesningsanordningen.

« Abn stophanen pa dilatatoren, tilslut sprejten eller indblesningsanordningen, og indblas ballonen med kontrastmidlet.

Malgruppe for befolkningen
Voksne mandlige og kvindelige befolkningsgrupper.

FORSIGTIG: Fyld kun ballonen med sterilt medium. Mé ikke fyldes med luft eller gas. For at sikre korrekt regulering af

ballontrykket anbefales det at bruge en balloninflationsenhed med trykmaler. Overskrid ikke det anbefalede maksimale tryk,

der er angivet pa produktetiketten.

o Nar det gnskede ballontryk er néet, lukkes stophanen, og den indsatte ballon efterlades pa plads i mindst 30 sekunder for at
tillade tilstraekkelig dilatation.

e Nar den enskede dilatation er opndet, &dbnes stophanen, og vasken suges ud af ballonen ved hjelp af sprejten eller
inflationsanordningen.

¢ Nar ballonen skal fjernes, suges ballonen helt op, og dilatatorskaftet drejes forsigtigt mod uret under tilbagetraekningen.
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Forsyning og opbevaring

Enheden er samlet i et beskyttende dispenserrer, og den sekundere emballage er lavet af polyethylen og Tyvek. Leveres
steriliseret med ethylenoxidgas i en dben emballage. Enheden skal opbevares ved en temperatur pa 20°C til 40°C og beskyttet

mod direkte sollys.

Rapporter enhver alvorlig haendelse

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

Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget reprasentant i Det
Europeiske Fallesskab/ Den
Europziske Union

=@ ®

se brugsanvisningen

Producent

Temperaturgrense

3
O
"é?
»
[}
e}

Forsigtig

>R B

\./,
N

Holdes vk fra sollys

)/>

lkonly Recept

Ma ikke genbruges

e Denne enhed skal sxlges af/pd anvisning af en lege.
Steril (ETO), hvis pakken er uabnet eller ubeskadiget.

>

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE E Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid

Ikke-pyrogen

B ==

‘e

Holdes tort

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage indeni

Indeholder ikke DEHP

=<(SIER:

UDI Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

GjLssIE#

(o} Batch-kode

Side 2 af 2

Dok# BNMD-RND-IFU-25 Rev: 08

e Les 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.
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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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French - Francés

fr Mode d'emploi BLU ENEEM ®

. N y .y Clinicians Trust. Patients Wellbeing
Dilatateur a ballonnet urétéral

Description du dispositif
Le dilatateur a ballonnet contient un ballonnet distal qui peut présenter des propriétés d'inflation et de déflation. Les ballonnets
ont des bandes métalliques radio-opaques sur les extrémités proximale et distale du ballonnet. L'emballage du dispositif contient
(le contenu peut varier). Se référer a 1'étiquette du produit pour les spécifications.

= Dilatateur a ballonnet avec seringue

= Dilatateur a ballonnet avec dispositif d'inflation

Objectif visé Caractéristiques
Destiné a la dilatation de segments urétéraux étroits par orifice naturel Diametre d'expansion du ballonnet : 05 mm
avant une procédure diagnostique ou interventionnelle. Longueur du ballonnet : 04 cm

. . . . . Pression nominale : 07 atm
Indications et contre-indications Pression d'éclatement du débit : 14 atm
Ne pas utiliser ce dispositif pour traiter une obstruction due a des forces Utiliser un fil de guidage : 0.035 pouce

extrinséques. Ce dispositif est contre-indiqué en présence de conditions
qui créent des risques inacceptables pendant le cathétérisme.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, I'infection, la perforation des tissus, le traumatisme tissulaire et
I'hématurie.

Avertissements et précautions

¢ Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de dilatation par ballonnet
ou de cathétérisme et ce dispositif ne doit pas étre utilisé sans une connaissance approfondie des indications, des techniques
et des risques de la procédure.

¢ Toujours gonfler le ballonnet avec du liquide stérile. Ne gonflez pas le ballonnet avec de l'air, du dioxyde de carbone ou un
autre gaz. Ne gonflez pas ou ne dépassez pas la pression d'éclatement nominale maximale, car une pression excessive peut
entrainer la rupture du ballonnet.

e Se référer a I'étiquette du produit pour les détails d'inflation appropriés.

¢ En cas de perte de pression a l'intérieur du ballonnet pendant l'inflation ou de rupture du ballonnet pendant la dilatation,
interrompre immédiatement la procédure. Dégonflez le ballonnet avec précaution. N'essayez pas de réintégrer le ballonnet.
Retirer le dispositif avec précaution si une défaillance est constatée au cours de la procédure.

¢ Ne pas dépasser la pression d'éclatement nominale maximale (indiquée sur I'étiquette) pour ce dispositif a ballonnet. Reportez-
vous a I'étiquette pour connaitre les spécifications du dispositif.

e Utilisez uniquement un guide-fil compatible comme spécifié sur I'étiquette du dispositif.

¢ 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.

¢ A la fin de la procédure, ¢liminez le dispositif conformément aux directives réglementaires locales relatives a 1'élimination
des déchets médicaux dangereux.

Mode d'emploi

e Retirer le manchon du dispositif et le jeter.

¢ Bloquer la seringue sur le robinet d'arrét du bras latéral du cathéter a ballonnet et aspirer jusqu'a ce que tout l'air soit ¢liminé
et fermer le robinet d'arrét.

¢ En s'aidant de I'imagerie, passer un fil-guide de 0.035 pouce jusqu'a la distance souhaitée de la voie a réaliser.

¢ Passer le dilatateur a ballonnet sur le fil-guide et positionner le ballonnet a 1'aide de marqueurs radio-opaques sous guidage
d'imagerie, s'assurer du bon positionnement du ballonnet au niveau du site de dilatation.

e Remplir la seringue ou utiliser le dispositif d'inflation s'il est fourni, avec le produit de contraste et éliminer l'air de la seringue
ou du dispositif d'inflation.

¢ Ouvrez le robinet d'arrét du dilatateur, connectez la seringue ou le dispositif d'inflation et gonflez le ballonnet avec le produit
de contraste.

Groupe de population cible
Groupes de population adultes masculins et féminins.

ATTENTION : Gonflez le ballonnet uniquement avec du milieu stérile. Ne pas gonfler avec de l'air ou du gaz. Pour garantir

une régulation correcte de la pression du ballonnet, il est recommandé d'utiliser un dispositif d'inflation du ballonnet avec un

manometre. Ne pas dépasser la pression maximale recommandée sur I'étiquette du produit.

¢ Lorsque la pression du ballonnet est atteinte, fermer le robinet d'arrét et laisser le ballonnet gonflé en place pendant au moins
30 secondes pour permettre une dilatation adéquate.

¢ Une fois la dilatation souhaitée obtenue, ouvrir le robinet d'arrét et aspirer le liquide du ballonnet a 'aide de la seringue ou
du dispositif d'inflation.

¢ Pour le retrait du ballonnet, aspirer complétement le ballonnet et tourner doucement la tige du dilatateur dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre pendant le retrait.
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Fourniture et stockage

Le dispositif est emballé dans un tube distributeur protecteur et un emballage secondaire en polyéthyléne et Tyvek. Livré stérilisé
a l'oxyde d'éthyléne dans un emballage pelable. Le dispositif doit étre conservé a une température comprise entre 20 °C et 40
°C, a l'abri de la lumiére directe du soleil.

Signaler tout incident grave

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

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 'emballage est

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/Union

=@ ®

S
O
é?
&
O

: européenne
endommag¢ et consulter le mode
d'emploi
Fabricant
Consulter le mode d’emploi
Attention

Limite de température

>R B

\./,
N

)/>

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Prescription

lkonly

Ne pas réutiliser

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

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

Stérilisation a 'oxyde d'éthyléne

X

Non-pyrogeéne

e

P

Garder au sec

=
S

Dispositif médical

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

Ne contient pas de DEHP

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

SIEMEIES

Date limite d'utilisation

LOT

Code de lot
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e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.

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

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureter-Ballondilatator

Geritebeschreibung
Der Ballondilatator enthélt einen distalen Ballon, der Inflations- und Deflationseigenschaften aufweisen kann. Der Ballon ist am
proximalen und distalen Ende mit rontgendichten Metallbdndern versehen. Gerétepaket enthélt (Inhalt kann variieren). Die
technischen Daten finden Sie auf dem Produktetikett.

=  Ballondilatator mit Spritze

= Ballondilatator mit Inflationsvorrichtung

Verwendungszweck Spezitikationen
Zur Erweiterungenger Harnleitersegmente durch eine natiirliche Offnungvor Durchmesser der Ballonexpansion: 05 mm
einem diagnostischen oder interventionellen Verfahren bestimmt. Lange des Ballons: 04 cm

Nenndruck: 07 atm
Anwendungsgebiete und Kontraindikationen Berstdruck angeben: 14 atm
Verwenden Sie dieses Gerat nicht zur Behandlung von Obstruktionen, die auf Fiihrungsdraht verwenden: 0.035 Zoll

duBere Krifte zurlickzufithren sind. Dieses Gerit ist kontraindiziert, wenn
Bedingungen vorliegen, die wihrend der Katheterisierung unannehmbare
Risiken verursachen.

Mogliche Komplikationen

Mogliche Komplikationen sind unter anderem Infektion, Gewebeperforation, Gewebetrauma und Hamaturie.

Warnungen und Vorsichtsmainahmen

e Dieses Geriit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in Techniken der Ballondilatation oder Katheterisierung
geschult und erfahren sind. Dieses Gerit sollte nicht ohne umfassende Kenntnisse der Indikationen, Techniken und Risiken
des Verfahrens verwendet werden.

e Inflate den Ballon immer mit steriler Fliissigkeit. Fiillen Sie den Ballon nicht mit Luft, Kohlendioxid oder anderen Gasen.
Uberschreiten Sie nicht den maximal zuldssigen Berstdruck, da ein zu hoher Druck zum Reifen des Ballons fiihren kann.

¢ Entsprechende Angaben zur Installation finden Sie auf dem Produktetikett.

¢ Wenn es wihrend der Inflation zu einem Druckverlust im Ballon kommt oder der Ballon wihrend der Dilatation reif3t, brechen
Sie das Verfahren sofort ab. Entfalten Sie den Ballon vorsichtig. Versuchen Sie nicht, den Ballon wieder aufzupumpen.
Ziehen Sie das Gerét vorsichtig heraus, wenn wihrend des Verfahrens ein Fehler festgestellt wird.

 Uberschreiten Sie nicht den maximalen Nennberstdruck (auf dem Etikett angegeben) fiir diese Ballonvorrichtung. Siehe
Etikett fiir Gerétespezifikationen.

e Verwenden Sie nur kompatible Kabelfiihrungen, wie sie auf dem Geréteetikett angegeben sind.

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

e Entsorgen Sie das Gerét nach Abschluss des Verfahrens geméf den ortlichen Richtlinien fiir die Entsorgung biogeféahrlicher
medizinischer Abfille.

Gebrauchsanweisung

¢ Entfernen Sie die Hiilse vom Gerédt und entsorgen Sie sie.

¢ Befestigen Sie die Spritze am seitlichen Hahn des Ballonkatheters, saugen Sie, , bis die gesamte Luft entfernt ist, und
schlieBen Sie den Absperrhahn.

o Fithren Sie unter bildgebender Kontrolle einen Fithrungsdraht von 0.035 Zoll bis zur gewiinschten Entfernung des zu
erstellenden Trakts.

e Fithren Sie den Ballondilatator iiber den Fithrungsdraht und positionieren Sie den Ballon mit Hilfe von rontgendichten
Markierungen unter Bildgebungsfithrung. Achten Sie auf die richtige Platzierung des Ballons an der Dilatationsstelle.

¢ Fiillen Sie die Spritze oder das Injektionsgerat (falls vorhanden) mit Kontrastmittel und entfernen Sie die Luft aus der Spritze
oder dem Injektionsgerit.

 Offnen Sie den Absperrhahn am Dilatator, schlieBen Sie die Spritze oder das Injektionsgerit an und inflieren Sie den Ballon
mit dem Kontrastmittel.

Zielbevolkerung
Erwachsene méannliche und weibliche Bevolkerungsgruppen.

ACHTUNG: Den Ballon nur mit sterilem Medium aufblasen. Nicht mit Luft oder anderen Gasen aufblasen Um eine

ordnungsgeméle Regulierung des Ballondrucks zu gewéhrleisten, wird die Verwendung eines Ballon-Inflationsgerdts mit

Manometer empfohlen. Uberschreiten Sie nicht den empfohlenen Hochstdruck, der auf dem Produktetikett angegeben ist.

e Wenn der gewiinschte Ballondruck erreicht ist, schlieBen Sie den Absperrhahn und lassen den Ballon mindestens 30
Sekunden lang in Position, um eine ausreichende Dilatation zu ermoglichen.

¢ Sobald die gewiinschte Dilatation erreicht ist, 6ffnen Sie den Absperrhahn und saugen die Fliissigkeit mit der Spritze oder
dem Injektionsgerét aus dem Ballon ab.

e Zum Entfernen des Ballons den Ballon vollstindig aspirieren und den Dilatatorschaft beim Zuriickziehen vorsichtig gegen
den Uhrzeigersinn drehen.
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Lieferung und Lagerung
Das Gerit ist in einer schiitzenden Spenderrdhre und einer Sekundarverpackung aus Polyethylen und Tyvek montiert. Die
Lieferung erfolgt mit Ethylenoxid sterilisiert in einer aufreibaren Verpackung. Das Gerit ist bei Temperaturen zwischen 20 °C
und 40 °C und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt zu lagern.

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

Sollten Probleme bei der Verwendung dieses Gerits oder schwerwiegende Zwischenfille oder Nebenwirkungene auftreten,
wenden Sie sich bitte an unsere Abteilung fiir Kundenbeziechungen oder an die in unserer Herstelleradresse angegebene
Kontaktperson sowie an die zustindige Behdrde des Mitgliedstaats, 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

Nicht erneut sterilisieren

Katalognummer

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

Bevollmichtigter in der
Européischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
é?
&
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R B

/,
o
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

lkonly Rezept

Nicht wiederverwenden

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

>

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

=139 )%

Nicht-pyrogen

e

Trocken halten

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

Enthilt kein DEHP

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

BESIENEES(S S

o]

Chargencode
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e [esen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten nach
Abschluss des Verfahrens gemél3 den institutionellen
und lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch geféhrlichen medizinischen Abfillen.
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Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mails: Ireland@arazygroup.com

Hersteller

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India..

Telefon: +91-80-29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com
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Greek - EAAnvika

Odnyies xpiiong BLUENEEM [

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

AW0OTOAENS OVPNTNPLKOV UTALOVIOV

Ieprypa@n cvokev|g
O dooToréng UTOAOVIOD TEPLEXEL EVOL TEPIPEPIKO UTOAOVL TO OTTO10 UTOPEL VOL ELPAVIGEL IBOTNTO POVCKMOUATOG Kot EEPOVSKMUOTOS. To prokdvia
£YOUV HETOAMKEG OKTIVOOKIEPEG (DVEG GTO €YYLG KOl 6TO Gmm GKpo Tov umaAoviov. H cuokevacio g cuokevig meptéyet (To meplexopeva evogxeTat
VoL SlPEPOVV). AVaTPEETE BTNV ETIKETOL TOL TPOIOVTOG L0t TIG TPOSLLY PUPEG.

" AWOGTOAENS PTAAOVIOD LE GOPLYYQ

"  AwoTtoléog HTOAOVIOD LE GUGKEVT] POVOKMUOTOG

IIpofrenopevog 6komToS Ipodwaypagég
[poopiletor yio T SLGTOAN GTEVOY OVPNTNPIKOV TUNHATOV LEG® PLGIKNG 050V TPV and Adpetpog dreetoMg pmokoviod: 05 mm Mnkog
Lo Sy veoTikn M enepfatikn Stdkacio. proloviov: 04 cm

Ovopaotikn mieon: 07 atm
Pubpog mieong diappnéng: 14 atm

EVSSI&_,SlQ PG Kot (lVTSVSSl%SlQ Xpnowomomote cOppa-odnyo: 0.035 inch

Mnv ypnoyomoteite owtn T cvokevn yio ) Oepameio amdPpacng mov opeiletat o eEwyeveic
SUVAES. AVLTH 1 GUOKEVT] OVTEVOEIKVLTOL GE TEPIMTOON TOPOVGING KOTUOTACEDY TOVL
SNUOVPYOVV OTAPEOEKTOVS KIVEOVOUG KOLTA T OLIPKELD TOV KOOETNPLOGHOV.

IMBavéc emumhokég

Mbovég emmhorég eprapfavovy, peta&d dArmv, Aoipmén, d1GTpnon 16Tod, TPav 16TV, aoTovpia.

IIpogidomomjoeig Kot TPoPVAAEELS

® AVt 1 6VGKEVT TPOOPILETAL Yo ¥PNON OO LTPOVG EKTOLOEVLEVOVS KOl EUTELPOVG OTIG TEYVIKESG SLOGTOANG 1) KOOETNPLOGHOD e UTAAOVL KOL GUTH
1 GLOKEVT OEV TPETEL VAL XPNOYOTOLEITOL YWPIG TANPN YVAOCT TV EVOEIEEMV, TV TEXVIKAOV KL TOV KIYOUVOV TNG SLdIKOGIoG.

® Jlavta vo kaBopilete T0 UTOAOVL [E OTOGTEP®UEVO LYPO. MnV Tpo@odoteite To UmaAdVL pe omotodnTote £i00G oépa 1 Sto&eidto Tov avBpaka 1
arro agplo. Mnv vrepPariete M vrepPeite T péyot ovopootikn mieon Stappnéng, kabdg n veepfoikn ticon pmopel va TpokaAEsel piEn Tov
UTOAOVIOV.

® Avatpéfte oty eTIKETA TOV TPOIOVTOG Y10 TIG KATAMANAEG AETTOUEPELES EYKATAGTOONG.

® Edqv eppaviotel amdiewn mieong viog Tov pradoviod Kotd t dudpketo TG StiToong 1 €0V 10 uroddvi omdoet Katd T SIpKEL TG OLITACTC,
StokoyTe apécmg TN SldKaGic. ZEPOVOKMOTE TPOGEKTIKA TO UMOAOVL. MnVv emyelpfoete v QOVOKAOGCETE EAVA TO UMAAOVL. ATOGUpPETE
TPOCEKTIKA T1 GUGKELVT] €AV dlomiotmdel PAARN Kotd T Sradikacio.

® Mnv vrepPaivete T pHEYIOTN OVOUAGTIKN Ttieon Stappnéng (avaypaeeTal GTNV £TIKETA) Y0 QDT T1) GUOKELN UE UTOAOVL. AvaTpéETe OTNV ETIKETO
Y10 TIG TPOSILYPOPES TG CUGKELTG.

® Xpnoipomomote Hovo cupPatd 0dnyd KaAmdimv OTMG OVOPEPETOL TNV ETIKETA TG GUGKELNG.

® Mnv 10 ¥pNCHLOTOLEITE EAV TO TPOIOV EivOL KOTEGTPOUUEVO 1| ExEL ANEEL, M EXOVOPNOLLOTOINGON KoL 1] EMAVAGVOKEVOGIO, OVTHG TNG GLOKEVLNG
0dNyel o8 amdAELD TNG SOUKNG aKEPALOTNTOG KL TNG AmdS00NG.

® Metd Vv ohokApmon TG S1adkaciag, anoppiyte T GUOKELT] GOUOOVO UE TIG TOTIKEG KUVOVIGTIKEG 0dNyieg yia T Sidbeon Proemikivdvvmv
LTPIKAOV ooPATOV.

Odnyieg ypiiong

®  AQOpEGTE TO YUTOVIO 0t TN GUGKELT| KoL TETAETE TO.

* KAeddote T clptyya 6Tov Kpouvo Stakomng Tov TAevpikol Bpayiove tov Kafetpo pe HTadovi Kot avappopiote HEXPL va. omopakpuvOel 6Aog o
aépag Kot KAEIOTE TOV KPOUVO SLIKOTNG.

® Xpnoonoltdvrag Kabodynon HEc® amekoviong, tepdate £va odnyo cvppa 0.035 wiodv oty entBount ardeTaoT TG 0800 TOL TPOKELTAL VOL
KOTOOKEVOAGTEL.

® [Iepdote ToV S106TOAEN PTAAOVIOD TAV® OO TO 031 YO GUPLLO Kot TOTOOETAOTE TO UTaAOVL Le T fonOeta aKTIVOOKIEPDV OEIKTMV VIO AEIKOVIGTIKT|
kabodnynon, [apakord Befarwbeite yio ) cwotr TomofEnon Tov praloviod 6To GNpeio TG S1GTOANG.

® [epiote T cOpLyyd 1| YPNCULOTOU|GTE T1 GLCKELT POVCKMDUOTOS, EAV TOPEYETAL, LLE OKLOLYPOUPLKO HEGO KO AITOLLOKPVVETE TOV 0EPO OO TN GLPLYYOL
1] TN GLOKELY] POVCKMUATOC.

® Avoifte ™ oTpOQLYYyn S0KOTNG OTOV SlUGTOAED, GLVOEGTE TN GUPLYYE 1] TN GLUCKELY OKLOYPOUPUKOD KOl GKLOYPOUPHOTE TO UTOAOVL LE TO
GKLOYPOPIKO HECO.

Opadoa tandvepov-etoyov

ITAnBvopokés opadeg eVvAKOV ovopdV Kot YOVOIK®V.

MMPOXOXH: ®0ov6KOHGTE TO UTOAOVL LOVO HE OTOGTEPWUEVO LEGO. MV T0 piyvete oTov aépa 1| 6€ 0TO100NTOTE AEPLO. [0l va S1cpaAloTel | 6mGTN

pVOLILGN TG TTEGNG TOV PIAAOVIOD, GUVIGTATOL 1] XPNIOT) GUOKEVTG EIGAYOYNG TOV UTAAOVIOD HE LETPNTH Tieons. Mnv vaepPaivete T GuVIGTOUEVN

LEYIOT TEOT TTOV AVOPEPETAL GTNV ETIKETO TOV TPOTIOVTOG.

® Mohg emrevybel n embounty mieon tov pmoioviov, kKieiote ) PoAPido Stokomng Kot 0PHOTE TO POVOKMOUEVO UTAAOVL 6N BEom Tov Yo
TovAdytoTov 30 devTEPOLENTO, DGTE VO EXLTPATEL 1] EXAPKTG OLAGTOAN.

® Mohg emtevydei n embopunt dtaotoln, avoi&te T ParPida StKoTHG Kot AVAPPOPHGTE TO VYPO OO TO UTOAOVL YPTCILOTOIDOVTOG T GUPLYY 1y
T1 GLOKELT POVOKAUOTOG.

® [ Vv apaipeon Tov PTOAOVIOD, AVEPPOPNOTE TANPMS TO UTAAOVL KOt TEPIGTPEYTE AMAAA TOV AEOVH TOV SLAGTOAEN OPLOTEPOGTPOPA KATA T
Sdpketa TG amdoLPONG.
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HpopnBera ko amwodKkevoN

H cvokeun givol cuvopproloynpévn 6 TPOGTUTEVTIKO GOAVO JLOVOUNG Kot 1] SEVTEPEBOVGO GUOKEVAGIN EIVAL KOTAGKEVAGUEVT 0O TOAVOOVAEVIO
ko Tyvek. [Mapéyeton amootelpopévn pe aéplo o&eidlo tov abvieviov € GuoKevOGIi TOV aVOiYEL Pe amooTMEVO Gvotypa. H cuokevh Tpémet va
pvAdooetat og Oeppokpacio and 20°C £mg 40°C kot pokpld omd 10 GUeGO ALK POG.

Ava@opd 0to10vNTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOD

Edv mopovciactovv TpofAfpoto Katd ™ pion ouThg TG GLOKEVNG 1) 0TOWONTOTE GOPaPd TEPLOTOTIKG 1| AVETIOVUNTES EVEPYELEG, TAPUKOAODUE
EMIKOLVMOVINOTE LLE TO TUNLOL EELANPETNONG TEAUTAV 1) KAAEGTE TNV ETOPT| TOV TAPEXETAL GTT SLEVOVVGT) KATAGKELNG KOL TNV appOSLoL apy1] TOV KPATOVG
LELOVG 6TO OTOI0 Eival EYKATESTNHEVOG O ¥PNOTNG TY/KOL 0 aoBeviG.

IN'woacdapro cvpfoérmv ko opiopoi

Tovmomompévn avapopa:
ISO 15223-1 latpoteyvoloyikd mpoidvto - ZVpPolo TOL TPEMEL VO YPNOLOTOOVVIOL LE TANPOPOPIEG OV TPEMEL VO, TAPEYOVIOL OO TOV
KOTOOKELOOTT

2vpfoiro Eopporo Titrhog
ApOuods katardyov

Mnv enovATOCTEPMOVETE
E&ovciodotnpévog avtimpdownnog
oV Evponoaikm
Kowodtmro/Evporaiky "Evoon

Mn ypnolonoteite eGv n
cvokevacio £xet vrootel {nd kot
cvppovievteite Tig 0dMyieg ypNONG.

=@ ®

>R [

Kartaokevaotg
YvpPovievteite TG 00MYieg ¥poNg
40C Ooto 0 ) IIpocoyn
) dc/k pro Oeppokpaciog

U ,
- . , .y o & Sovtoym

Kpatiote 10 mpoidv pokpid omd to onl

//\|\ patn pOioV pakp y

NALOKO PG

e AVt 1M OLOKEVN TPENEL VO TOAEITOL OTO/VTO TIg
oomyles wrpod. Amooteipopévo (ETO) ehv n
cvokevacio eivat avorypuévn 1 adue.

Mnyv amoctelpdvete Eavi

o Awpdote 6Aeg TG 00Nyieg TPV Ao TN YPHON.

Agv KaTooKeLALETAL E PUOIKO

69

AGTEE 06 KAOLTEOVK o Metd Ty ohoxkApmon g Stodtkasiog, amoppiyte T
oLOKELN Kol T €EUPTAHOTE TNG, €6V VLIAPYXOLV,
STERITE E AmOGTEGVETAL e Yprion 0EeiBion To GOHQOVEL pE Tig ngulKag KoL TOMUKEG KAVOVIGTIKEG
a1BuAEVion odnyieg yo TV amdppuyn PLOETIKIVIVLVOV 1W0TPIKAOV
amofANT@V.

Mn mupetoyodvo

X

» Kpoartiiote 10 o1eyvo c € 0123| EU | REP

E&ovcodompévos avimpdoonnog oty Evporaikn Kowotnta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

Eviaio anootepopévo chotmpo E-mail: Ireland@arazygroup.com

PPAYUOV LE TPOGTUTEVTIKY) GLGKEVOGIOY
GTO ECMTEPIKO

Aev mepiéyet DEHP u

) ) ) Koartaokevaotng
Movadikde avayveoptonikss kwdikoe Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
OCVOKEV
e Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area
’ ) II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Huepoymvia mopayoryis Karnataka - 562112, India.
Tniépavo: +91 80 29761336
E-Mail: contact@blueneem.com
Huepounvio AéENG Iotocerida: www.blueneem.com
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Hungarian — Magyar

Hasznalati utasitas »1LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteralis ballonos tagito

Eszkoz leirasa
A ballonos tagito egy disztalis ballont tartalmaz, amely felfuvasi és leeresztési tulajdonsaggal rendelkezik. A ballon proximalis
¢és disztalis végein fém sugaratlatszatlan savok talalhatok. Az eszkdz csomagja a kovetkezoket tartalmazza (a tartalom eltérd
lehet). A specifikaciokat lasd a termék cimkéjén.

=  Ballonos tagit6 fecskendével

= Ballonos tagito felfujoeszkozzel

Rendeltetésszeri cél Specifikaciok
Sziik hugyvezetéki szegmensek természetes nyildson keresztiili Ballon tagulasi &tmérdje: 05 mm
tagitasara szolgal diagnosztikai vagy intervencios eljaras eldtt. Ballon hossza: 04 cm
e , . Névleges nyomas: 07 atm
Ne hasznalja az eszkozt olyan elzarodas kezelésére, amely kiilsé Hasznaljon vezetddrotot: 0.035 hiivelyk

er6k miatt keletkezett. Az eszkoz ellenjavallt olyan allapotok esetén,
amelyek elfogadhatatlan kockazatot jelentenek a katéterezés soran.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmények koz¢é tartozik tobbek kozott a fertdzés, szoveti perforacid, szoveti trauma, hematuria.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Az eszk0z a ballontagitas vagy katéterezés technikdiban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznélatra szolgal, és nem
hasznalhato az eljaras javallatainak, technikainak és kockazatainak atfogé ismerete nélkiil.

¢ A ballont mindig steril folyadékkal fujja fel. Ne fujja fel a ballont semmiféle levegdvel, szén-dioxiddal, illetve mas gazzal.
Ne adagolja til, és ne lépje tal a maximalis névleges szétdurranasi nyomast, mivel a tilzott nyomas a ballon megrepedését
okozhatja.

¢ A megfelel6 felfuvasi részleteket lasd a termék cimkéjén.

¢ Ha a ballonban nyomasvesztés kdvetkezik be a felflivas soran, vagy ha a ballon tagitas kozben megreped, azonnal hagyja
abba az eljarast. Ovatosan eressze le a ballont. Ne probalja meg ujra kinyitni a ballont. Ovatosan hiizza ki az eszkozt, ha az
eljaras soran hibat észlel.

e Ne Iépje tul a ballonos eszkoz (cimkén feltiintetett) maximalis névleges szétdurranasi nyomasat. Az eszkoz specifikacioit lasd
a cimkén.

e Csak a késziilék cimkéjén feltiintetett kompatibilis vezetékdrotot hasznaljon.

¢ Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszkdz Gjrafelhasznalasa és Gjrasterizalasa a szerkezeti €pség ¢és a teljesitmény
csokkenéséhez vezet.

o Az eljaras befejeztével az eszkozt a helyi hatosagi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa a bioldgiailag veszélyes orvosi
hulladékok artalmatlanitdsdnak megfeleléen

Hasznalati utasitas

e Vegye le a hiivelyt a késziilékr6l, és dobja ki.

e Zarja a fecskend6t a ballonkatéter oldalsé karjanak elzarocsapjara, és szivja le, amig az dsszes levegé el nem tavozik, majd
zarja le az elzarécsapot.

o A képalkotd vezetés segitségével vigyen egy 0.035 hiivelykes vezetddrotot a kivant tdvolsagra a traktustol.

e Vigye at a ballontagitot a vezetddrot folé, és helyezze el a ballont képalkotd iranyitas alatt sugaratlatszatlan jelolok
segitségével. Biztositsa a ballon megfeleld elhelyezését a tagitas helyén.

¢ Toltse meg a fecskend6t vagy hasznalja a felfuvoeszkozt — ha van — kontrasztanyaggal, és tavolitsa el a leveg6t a fecskenddbél
vagy a felfivoeszkozbol.

¢ Nyissa ki a tagito elzardcsapjat, csatlakoztassa a fecskend6t vagy a felfuvoeszkozt, és flijja fel a ballont a kontrasztanyaggal.

Célcsoport
Felnétt férfi és ndéi népességesoportok.

VIGYAZAT: A ballont csak steril kozeggel fujja fel. Nem szabad levegével, illetve semmilyen gazzal végeznni a felfuvast. A

ballonnyomas megfeleld szabalyozasanak biztositasa érdekében ajanlott nyomasmérdvel ellatott ballonfelfivo eszkoz

hasznalata. Ne Iépje tul a termék cimkéjén feltiintetett ajanlott maximalis nyomast.

¢ A kivant ballonnyomas elérésekor zarja be a zarocsapot, és hagyja a behelyezett ballont a helyén legalabb 30 masodpercig,
hogy a megfeleld tagulas lehetévé valjon.

¢ A kivant tagulas elérése utan nyissa ki az elzardcsapot, és szivja le a folyadékot a ballonbdl a fecskend6 vagy a felfiivo eszkoz
segitségével.

Oldalszam: 1 /2 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-25 Atdolg.: 08 Datum: 2025. jin. 15.



¢ A ballon eltavolitasahoz teljesen szivja ki a ballont, és dvatosan forgassa a tagitd tengelyt az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyban a visszahtzas soran.

Szallitas és tarolas

A késziilék védé adagolocsdbe, polietilénbdl és Tyvek foliabol késziilt masodlagos csomagolasba van szerelve. Etilén-oxid

gazzal sterilizalva, felnyithatd csomagolasban szallitjuk. A késziiléket 20°C és 40°C kozotti homérsékleten, kdzvetlen

napfénytdl védve kell tarolni.

Jelentsen be minden sulyos incidenst
Ha az eszkoz hasznalataval probléméak meriilnek fel, vagy barmilyen sulyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjiik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkén megadott elérhetdséget és a felhasznalo

és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

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

Szimbélum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

Katalogusszam

Meghatalmazott képvisel6 az
Europai Ko6zosségben/az Eurdpai

)/>

Ne hasznalja, ha a csomagolas Unioban
sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast
| o~
DH Olvassa el a hasznalati Gitmutatot
40C Vigyazat
. Homérsékleti hatirérték A &
20C
\\‘// & Vénykoteles
=N Napfényt6l tavol tartandd only

Ne hasznalja Gjra

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

>

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

Nem pirogén

s

e

Szarazon tartando

Orvostechnikai eszk6z

Egyetlen steril gatrendszer belsé
védécsomagolassal

32|89

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=4

Egyedi eszkdzazonositd

A gyartas datuma

v

Felhasznalhatosagi id6

LOT

Tételkod
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e Hasznalat el6tt olvassa el az 0Osszes hasznalati
utasitast.

o Az eljards befejeztével az eszkozt és esetleges

TERILE[EQ Etilén-oxiddal sterilizilva alkatrészeit az intézményi ¢és a helyi hatdsagi
eléirasoknak ~ megfeleléen  artalmatlanitsa  a
biologiailag veszélyes orvosi hulladékok

artalmatlanitdsanak megfeleléen.

c €o123

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

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyarto

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com

Atdolg.: 08

Datum: 2025. jan. 15.
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Istruzioni per 1'uso

Dilatatore ureterale a palloncino

Descrizione del dispositivo
1l dilatatore a palloncino contiene un palloncino distale che pud mostrare proprieta di gonfiaggio e sgonfiaggio. Il palloncino ¢ dotato
di bande metalliche radiopache sulle estremita prossimali e distali del pallone. La confezione del dispositivo contiene (il contenuto pud
variare). Consultare 'etichetta del prodotto per le specifiche.

= Dilatatore a palloncino con siringa

= Dilatatore a palloncino con dispositivo di gonfiaggio

Scopo previsto Specifiche
Destinato alla dilatazione di segmenti ureterali stretti attraverso l'orifizio naturale Diametro di espansione del palloncino: 05 mm
prima di una procedura diagnostica o interventistica. Lunghezza del palloncino: 04 cm
Pressione nominale: 07 atm
Indicazioni d'uso e controindicazioni Pressione di scoppio nominale: 14 atm
Non utilizzare questo dispositivo per trattare ostruzioni dovute a forze estrinseche. Utilizzare un filo guida: 0.035 pollici

Questo dispositivo ¢ controindicato in presenza di condizioni che creano rischi
inaccettabili durante il cateterismo.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, infezione, perforazione dei tessuti, trauma dei tessuti, ematuria.

Avvertenze e precauzioni

e Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti nelle tecniche di dilatazione o cateterismo con
palloncino e non deve essere utilizzato senza una conoscenza completa delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi della procedura.

¢ Gonfiare sempre il palloncino con liquido sterile. Non gonfiare il pallone con alcun tipo di aria, anidride carbonica o altro gas. Non
gonfiare eccessivamente o superare la pressione massima di scoppio nominale, poiché una pressione eccessiva puo causare la rottura
del palloncino.

e Consultare I'etichetta del prodotto per i dettagli di gonfiaggio appropriati.

e Se si verifica una perdita di pressione all'interno del palloncino durante il gonfiaggio o se il palloncino si rompe durante la
dilatazione, interrompere immediatamente la procedura. Sgonfiare il palloncino con attenzione. Non tentare di rigonfiare il
palloncino. Se durante la procedura si riscontra un guasto, ritirare con cautela il dispositivo.

e Non superare la pressione massima di scoppio nominale (indicata sull'etichetta) per questo dispositivo a palloncino. Consultare
l'etichetta per le specifiche del dispositivo.

e Utilizzare solo guidafilo compatibili, come indicato sull'etichetta del dispositivo.

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.

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

Istruzioni per 1'uso

e Rimuovere il manicotto dal dispositivo e gettarlo.

e Bloccare la siringa sul rubinetto di arresto del braccio laterale del catetere a palloncino e aspirare fino a rimuovere tutta l'aria e
chiudere il rubinetto di arresto.

e Utilizzando la guida per immagini, passare un filo guida di 0.035 pollici alla distanza desiderata del tratto da realizzare.

e Passare il dilatatore a palloncino sul filo guida e posizionare il palloncino con l'aiuto di marcatori radiopachi sotto guida di imaging,
Assicurarsi che il palloncino sia posizionato correttamente nel sito di dilatazione.

e Riempire la siringa o utilizzare il dispositivo di gonfiaggio, se fornito, con il mezzo di contrasto ed eliminare 1'aria dalla siringa o
dal dispositivo di gonfiaggio .

e Aprire il rubinetto di arresto sul dilatatore, collegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio e gonfiare il palloncino con il mezzo di
contrasto.

Gruppo di popolazione target
Gruppi di popolazione adulta maschile e femminile.

PRECAUZIONE: Gonfiare il palloncino solo con terreno sterile. Non gonfiare con aria o gas. Per garantire una corretta regolazione

della pressione del palloncino, si raccomanda 1'uso di un dispositivo di gonfiaggio del palloncino con manometro. Non superare la

pressione massima consigliata indicata sull'etichetta del prodotto.

e Una volta raggiunta la pressione desiderata del palloncino, chiudere il rubinetto di arresto e lasciare il palloncino gonfiato in
posizione per almeno 30 secondi per consentire una dilatazione adeguata.

e Una volta ottenuta la dilatazione desiderata, aprire il rubinetto di arresto e aspirare il liquido dal palloncino utilizzando la siringa o
il dispositivo di gonfiaggio.
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e Per la rimozione del palloncino, aspirarlo completamente e ruotare delicatamente l'asta del dilatatore in senso antiorario durante
l'estrazione.

Fornitura e stoccaggio

11 dispositivo ¢ assemblato in un tubo di distribuzione protettivo e la confezione secondaria ¢ realizzata in polietilene e Tyvek.
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 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'autoritd competente dello Stato membro in cui
¢ stabilito I'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 1'uso

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

=@ ®

>R B

)/>

Produttore
Consultare le istruzioni per l'uso
40'C L Precauzione
o Limite di temperatura
20C
e B( i
© Prescrizione
=N Tenere lontano dalla luce del sole only

Non riutilizzare

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

e

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

STERILE |£O

Sterilizzato con ossido di etilene

X

Non pirogeno

‘
e

(_)

Mantenere asciutto

=
S

Dispositivo medico

Sistema a barriera singola sterile con
confezione protettiva interna

Non contiene DEHP

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

SIEMEIES

Data di scadenza

LOT

Codice lotto
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e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

o Altermine 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.

cemzs

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

Revisione: 08

Data: 15-Jun-2025



Portuguese - Portugués

pt

Instrucoes de uso BLU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador de Balao Ureteral

Descricao do dispositivo
O Dilatador de Baldo contém um baldo distal que pode apresentar a propriedade de inflagdo e deflagdo. O baldo tem bandas
metalicas radiopacas nas extremidades proximal e distal do baldo. A embalagem do dispositivo contém (o contetido pode variar).
Consulte o réotulo do produto para obter as especificagoes.

=  Baldo dilatador com seringa

= Dilatador de baldo com dispositivo de insuflagido

Objetivo pretendido Especificacoes
Destina-se a dilatacao de segmentos ureterais estreitos através do orificio natural Diametro de expansdo do baldo: 05 mm
antes de um procedimento de diagnostico ou de intervengao. Comprimento do baldo: 04 cm

. . . . - Press@o nominal: 07 atm
Indicacoes de uso e contraindicacoes Taxa de pressdo de ruptura: 14 atm
Nao utilize este dispositivo para tratar a obstru¢do que se deve a forgas Utilize um fio de guia: 0.035 pol

extrinsecas. Este dispositivo ¢ contraindicado na presenga de condigdes que
criem riscos inaceitaveis durante o cateterismo.

Complicacoes potenciais

As complicagdes potenciais incluem, mas ndo se limitam a, infe¢do, perfuracao dos tecidos, trauma dos tecidos, hematuria.

Adverténcias e precaucoes

¢ Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de dilatagao por baldao ou
cateterismo e ndo deve ser utilizado sem um conhecimento exaustivo das indicagdes, técnicas e riscos do procedimento.

¢ Inundar sempre o baldo com liquido esterilizado. Nado encha o baldo com qualquer tipo de ar, diéxido de carbono ou outro
gas. Ndo infle demasiado nem exceda a pressdo de rutura nominal maxima, uma vez que a pressdo excessiva pode provocar
a rutura do baldo.

¢ Consulte o rétulo do produto para obter os pormenores de instalagdo adequados.

¢ Se ocorrer perda de pressdo no interior do baldo durante a insuflagdo ou se o baldo se romper durante a dilatagdo, interrompa
imediatamente o procedimento. Esvazie o baldo cuidadosamente. Nao tente reinflar o baldo. Retire cuidadosamente o
dispositivo se for detectada uma falha durante o procedimento.

¢ Nao exceda a pressdo de ruptura nominal maxima (indicada na etiqueta) para este dispositivo de baldo. Consulte a etiqueta
para obter as especificagdes do dispositivo.

e Utilize apenas um fio-guia compativel, conforme especificado na etiqueta do dispositivo.

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

e Apos a conclusdo do procedimento, elimine o dispositivo de acordo com as diretrizes regulamentares locais para a eliminagao
de residuos médicos com risco biologico

Instrucoes de uso

¢ Retire a manga do dispositivo e a descarte.

e Trave a seringa na torneira de parada do braco lateral do cateter baldo e aspire até que todo o ar seja removido ¢ feche a
torneira de parada.

¢ Utilizando a orientacdo por imagem, passe um fio-guia de 0,035 polegadas até a distancia pretendida do trato a realizar.

¢ Passe o baldo dilatador sobre o fio-guia e posicione o baldo com a ajuda de marcadores radiopacos sob orientacdo de imagens.

¢ Encha a seringa ou utilize o dispositivo de insuflaggo, se fornecido, com o meio de contraste e elimine o ar da seringa ou do
dispositivo de insuflagdo.

e Abra a torneira de parada do dilatador, conecte a seringa ou o dispositivo de insuflacdo e insufle o baldo com o meio de
contraste.

Grupo de populac¢io-alvo
Grupos da populagdo adulta masculina e feminina.

PRECAUCOES: Inunde o baldo apenas com meio estéril. Nao infle com ar ou qualquer gas. Para garantir a regulagdo correta

da pressdo do baldo, recomenda-se a utilizagdo de um dispositivo de insuflagdo do baldo com um manémetro. Nao exceda a

pressdao maxima recomendada mencionada no rétulo do produto.

¢ Ao atingir a pressdo desejada do baldo, feche a torneira de parada e deixe o baldo insuflado no local durante pelo menos 30
segundos para permitir uma dilatacdo adequada.

¢ Uma vez obtida a dilatagdo desejada, abra a torneira de parada e aspire o liquido do baldo utilizando a seringa ou o dispositivo
de insuflagdo.
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e Para retirar o baldo, aspire o baldo completamente e gire suavemente o eixo do dilatador no sentido anti-horario durante a
retirada.

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ montado em um tubo dispensador protetor e a embalagem secundaria ¢ feita de polietileno e Tyvek. Fornecido
esterilizado por gas de oxido de etileno em embalagem destacavel. O dispositivo deve ser armazenado em temperatura entre
20°C e 40°C e longe 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 os clientes ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabrico 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
Numero do catalogo
Nao reesterilize
Representante autorizado na
. - Comunidade Europeia/Unido
Nao utilizar se a embalagem estiver )
danificada e consulte as instru¢des de Europeia
uso
u Fabricante
D:ﬂ Consulte as instru¢des de uso
40¢C . Precaugdes
. Limite de temperatura A ¢
20C
\\‘// & Prescri¢cdo médica
7| t Mantenha longe da luz solar only
a

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

Nao reutilize

Lert instrucgo 1 tilizar.
Niio fabricado com litex de er todas as instru¢des antes de utilizar

borracha natural e Apdés a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se existirem, de
TERILE[EO) Esterilizado com éxido de etileno acordo com as diretrizes regulamentares institucionais

e locais relativas a eliminacdo de residuos médicos
com risco bioldgico.

Nao pirogénico

Mantenha seco C € 0123

Representante autorizado na Comunidade Europeia

=134 63

‘
lll ‘

Dispositivo médico Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
Sistema de barreiras estéreis simples Dublin 27 D02 X65 8’ Ireland
com embalagem de protegdo interna E-mail: Ireland@arazygroup.com
Nao contém DEHP u
Fabricante

Identificador tinico do dispositivo

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, india.

Telefone: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Data limite de utilizagado

SIHEE(@IER

LOT Codigo do lote
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Slovak - Slovak

Navod na pouzitie 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Balonikovy dilatator

Popis pomocky
Balonikovy dilatator obsahuje distalny balonik, ktory moéze vykazovat inflacnt a deflacnti vlastnost. Baloénik ma na
proximéalnom a distalnom konci kovové radiopriepustné pasy. Balenie zariadenia obsahuje (obsah sa moze ligit). Specifikacie
najdete na Stitku produktu.

=  Balonikovy dilatator s injek¢nou striekackou

=  Balonikovy dilatator s inflacnym zariadenim

ZamySlany ucel Specifikacie
Urcené na dilataciu tzkych segmentov mocovodu cez prirodzeny otvor pred Rozpinaci priemer bal6éna: 05 mm
diagnostickym alebo intervencnym zakrokom. DiZka baléna: 04 cm

., . ven e ver . . Menovity tlak: 07 atm
Indikacie na pouzitie a kontraindikacie Tlak pri roztrhnuti: 14 atm
Nepouzivajte tito pomdcku na lie€bu obstrukcie sposobenej vonkaj$imi silami. Pouzite vodiaci drét: 0.035 palec

Tato pomocka je kontraindikovana v pripade stavov, ktoré pocas katetrizacie

predstavuju neprijatelné riziko.

Mozné komplikacie

Mozné komplikacie Zahfnaji okrem iného infekciu, perforaciu tkaniva, poranenie tkaniva, hematuriu.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

e Tato pomocka je urend na pouzivanie lekarmi vyskolenymi a skiisenymi v technikéach balonikovej dilatacie alebo katetrizacie
a tato pomocka by sa nemala pouzivat’ bez komplexnej znalosti indikacii, technik a rizik tohto postupu.

¢ Balonik vzdy nafuknite sterilnou tekutinou. Nenafukujte balon ziadnym druhom vzduchu, oxidu uhli¢itého ani iného plynu.
Neprefukujte ani neprekracujte maximalny menovity tlak prasknutia, pretoze nadmerny tlak moéze spdsobit’ prasknutie
balonika.

¢ Informécie o vhodnom nahusteni ndjdete na Stitku produktu.

¢ Ak pocas nafukovania dojde k strate tlaku v baloniku alebo ak baldénik pocas dilatacie praskne, okamzite preruste zakrok.
Opatrne vyfuknite balén. Nepokusajte sa balonik znovu nafukovat. Ak sa pocas postupu zisti porucha, pomdcku opatrne
vyberte.

o Neprekradujte maximalny menovity tlak prasknutia (uvedeny na stitku) pre tito balonikovii pomécku. Specifikacie pomocky
najdete na Stitku.

e Pouzivajte iba kompatibilné vedenie kabla uvedené na §titku pomdcky.

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

e Po ukonCeni zdkroku pombdcku zlikvidujte podla miestnych predpisov pre likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.

Navod na pouZzitie

¢ Qdstraiite puzdro zo zariadenia a zlikvidujte ho.

e Zablokujte strickacku na bo¢nom ramennom kohutiku balonového katétra a nasavajte, kym sa neodstrani vSetok vzduch, a
zatvorte kohutik.

 Pomocou zobrazovacieho navadzania preved'te vodiaci drét s dizkou 0.035 palca do pozadovanej vzdialenosti zhotovovaného
traktu.

¢ Balodnikovy dilatator nasad’te na vodiaci drot a umiestnite balonik pomocou radiopaskovych znaiek pod zobrazovacou
kontrolou, Zabezpecte spravne umiestnenie balonika v mieste dilatacie.

e Napliite striekacku alebo pouzite inflacné zariadenie, ak je sucastou balenia, kontrastnou latkou a odstrante vzduch zo
striekacky alebo inflaného zariadenia.

¢ Otvorte uzatvaraci kohut na dilatatore, pripojte injekcnt striekacku alebo inflacné zariadenie a inflaciujte balonik kontrastnou
latkou.

Cielova skupina populacie

Skupiny dospelych muzov a Zien.

Vystraha Nafuknite balonik iba sterilnym médiom. Nenafukujte vzduchom alebo akymkol'vek plynom. Na zabezpecenie

spravnej reguldcie tlaku v baloniku sa odporica pouzivat inflacné zariadenie s tlakomerom. Neprekracujte odporticany

maximalny tlak uvedeny na stitku produktu.

¢ Po dosiahnuti pozadovaného tlaku v baloniku zatvorte uzatvaraci kohut a nechajte nafiknuty balonik na mieste aspon 30
sekund, aby sa umoznila dostatocna dilatécia.

¢ Po dosiahnuti pozadovanej dilatacie otvorte uzatvaraci kohut a odsajte tekutinu z balonika pomocou injekénej striekacky
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alebo inflaéného zariadenia.

¢ Na odstranenie balonika ho tplne odsajte a pocas vytahovania jemne otacajte dilatdtorovym driekom proti smeru hodinovych

ruciéiek.

Dodanie a skladovanie

Zariadenie je zostavené v ochrannej davkovace;j trubici a sekundarnom obale vyrobenom z polyetylénu a Tyveku. Dodéava sa
sterilizované plynnym etylénoxidom v odlupovacom baleni. Zariadenie sa musi skladovat’ pri teplote od 20 °C do 40 °C a mimo

dosahu priameho slne¢ného Ziarenia.
Nahlasenie akéhokol'vek zavazného incidentu

Ak sa pri pouzivani tejto pomocky vyskytni problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obrat'te sa na
naSe oddelenie pre styk so zdkaznikmi alebo zavolajte na kontakt uvedeny na naSej vyrobnej adrese a na prislusny organ

Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel’ a/alebo pacient sidlo.

Glosar symbolov a definicie
Standardny odkaz:
ISO 15223-1 Zdravotnicke pomocky - Symboly, ktoré sa maju pouzivat’ spolu s informaciami poskytovanymi vyrobcom

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Splnomocneny zastupca v
Eur6pskom spoloc¢enstve/Eurdpskej
unii

=@ ®

Pozrite si navod na pouzitie

Vyrobca

S
O
é?
&
O

Teplotny limit

Vystraha

>R B

\./,
N

)/>

Chrante pred slne¢nym ziarenim

&only Predpis

Iba

Nepouzivajte opakovane

e Tuto pomdcku ma predavat’ lekar alebo sa ma
predavat’ na pokyn lekara. Sterilné¢ (ETO), ak je
L]

balenie neotvorené alebo neposkodené.

Nie je vyrobeny z prirodného
kaucukového latexu

STERILE |£O

Sterilizované pomocou etylénoxidu

<1363

Nepyrogénne

e

P

Udrzujte v suchu

=
S

Zdravotnicka pomdcka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

Jedine¢ny identifikator pomocky

Datum vyroby

SIEMEIES

Datum spotreby

LOT

Kod sarze
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e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zdkroku zlikvidujte pomdcku a jej
pripadné sucasti podla institucionalnych a miestnych
regulacnych smernic pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

cemzs

Splnomocneny zastupca v Eurdpskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com

Rev: 08

Datum:15-Jun-2025
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Instrucciones de uso 53 LU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatador con balon ureteral

Descripcion del dispositivo
El dilatador de baldn contiene un balon distal que puede mostrar propiedades de inflado y desinflado. El balén tiene bandas
radiopacas metalicas en los extremos proximal y distal del balon. El paquete del dispositivo contiene (el contenido puede variar).
Consulte la etiqueta del producto para conocer las especificaciones.

=  Balon dilatador con jeringa

= Dilatador de balén con dispositivo de inflacion

Objetivo previsto Especificaciones

Disefiado para la dilatacion de segmentos ureterales estrechos a través de Didmetro de expansion del globo: 05 mm
un orificio natural antes de un procedimiento diagndstico o Longitud del globo: 04 cm
intervencionista. Presion nominal: 07 atm
Indicaciones y contraindicaciones Presion de ruptura: 14 atm

No utilice este dispositivo para tratar obstrucciones debidas a fuerzas Utilice la guia: 0.035 pulgadas

extrinsecas. Este dispositivo estd contraindicado en presencia de
condiciones que creen riesgos inaceptables durante el cateterismo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: infeccion, perforacion de tejido, traumatismo tisular y hematuria.

Advertencias y precauciones

¢ Este dispositivo esta destinado a ser utilizado por médicos con formacion y experiencia en técnicas de dilatacion con balén o
cateterismo, y no debe utilizarse sin un conocimiento exhaustivo de las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

e Infle siempre el globo con liquido estéril. No infle el globo con ningun tipo de aire o diéxido de carbono u otro gas. No
sobrepasar ni exceder la presion maxima de rotura, ya que una presion excesiva puede provocar la rotura del globo.

¢ Consulte en la etiqueta del producto los detalles de inflacion adecuados.

¢ Si se produce una pérdida de presion dentro del baléon durante la inflacion o si el balon se rompe durante la dilatacion,
interrumpa inmediatamente el procedimiento. Desinfle el globo con cuidado. No intente volver a inflar el globo. Retire con
cuidado el dispositivo si se detecta un fallo durante el procedimiento.

e No supere la presion de rotura nominal maxima (indicada en la etiqueta) para este dispositivo de globo. Consulte las
especificaciones del dispositivo en la etiqueta.

e Utilice solo guias de cable compatibles, tal como se especifica en la etiqueta del dispositivo.

¢ No utilice si el producto estd dafiado o caducado, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo conlleva la pérdida de
la integridad estructural y del rendimiento.

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

Instrucciones de uso

¢ Retire el manguito del dispositivo y deséchelo.

¢ Bloquee la jeringa en el grifo de cierre del brazo lateral del catéter con globo y aspire hasta eliminar todo el aire y cierre el
grifo de cierre.

e Utilizando la guia de imagenes, pase un alambre guia de 0.035 pulgadas hasta la distancia deseada del tracto a realizar.

¢ Pase el dilatador de balon sobre la guia y coloque el balon con la ayuda de marcadores radiopacos bajo guia de imagenes.
Asegurese de que el balon esté colocado correctamente en el sitio de dilatacion.

¢ Llene la jeringa o utilice el dispositivo de inflacion si se suministra, con medio de contraste y elimine el aire de la jeringa o
del dispositivo de inflacion.

e Abra la llave de paso del dilatador, conecte la jeringa o el dispositivo de inflado e infle el balon con el medio de contraste.

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

PRECAUCION: Infle el balén inicamente con medio estéril. No infle con aire ni ningtin gas. Para garantizar una regulacién

adecuada de la presion del globo, se recomienda utilizar un dispositivo de inflado de globo con mandmetro. No exceda la presion

maxima recomendada mencionada en la etiqueta del producto.

e Al alcanzar la presion deseada del globo, cierre la llave de paso y deje el globo inflado en su lugar durante al menos 30
segundos para permitir una dilatacion adecuada.

¢ Una vez lograda la dilatacién deseada, abra la llave de paso y aspire el liquido del balon utilizando la jeringa o el dispositivo
de inflado.
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e Para retirar el balon, aspire el baléon por completo y gire suavemente el eje del dilatador en sentido antihorario durante la
extraccion.

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se ensambla en un tubo dispensador protector y el envase secundario estd hecho de polietileno y Tyvek. 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, péngase 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 de simbolos y definiciones

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

Simbolo Titulo del Simbolo
Numero de catalogo
No reesterilizar
Representante autorizado en la
— - — Comunidad Europea/Unién
No utilizar si el envase esta danado Europea
y consultar las instrucciones de uso
u Fabricante
DH Consulte las instrucciones de uso
40'C o Precaucion
o Limitacion de temperatura
20C
- & .
° Prescripcion
// | t Alejar de la luz del sol only P
N

No reutilizar

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

e

No fabricado con latex de
caucho natural

STERILE |£O

Esterilizado con 6xido de etileno

X

No pirogénico

e

P

Mantener seco

=
S

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual con
embalaje protector interior

No contiene DEHP

Identificador tnico del dispositivo

Fecha de fabricacion

SIEMEIES

Fecha de caducidad

LOT

Codigo de lote
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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,

Dublin2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteral ballongdilatator

Enhetsbeskrivning
Ballongdilatatorn innehéaller en distal ballong som kan visa inflation och deflationsegenskaper. Ballongen har rontgentita
metallband pé ballongens proximala och distala &ndar. Enhetens forpackning innehéller (innehéllet kan variera). Se produktens
etikett for specifikationer.

=  Ballongdilatator med spruta

=  Ballongdilatator med inflationsanordning

Avsett Andamal Specifikationer
Avsedd for dilatation av smala uretersegment genom naturlig Sppning foére en Ballongens expansionsdiameter: 05 mm
diagnostisk eller interventionell procedur. Ballongens langd: 04 cm

. . . . . .. . Nominellt tryck: 07 atm
Indikationer for anvindning och kontraindikationer Hastighet springtryck: 14 atm
Anviénd inte den hir enheten for att behandla obstruktion som beror pa yttre Anvind guidewire: 0.035 tum

krafter. Denna enhet dr kontraindicerad i nérvaro av tillstdnd som skapar
oacceptabla risker under kateterisering.

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer inkluderar, men ar inte begrinsade till, infektion, vdvnadsperforation, vdvnadstrauma och hematuri.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Denna enhet dr avsedd att anvindas av ldkare med utbildning och erfarenhet av tekniker for ballongdilatation eller
kateterisering och denna enhet ska inte anvdndas utan omfattande kunskap om indikationer, tekniker och risker med
proceduren.

e Fyll alltid pa ballongen med steril vitska. Fyll inte ballongen med nagon form av luft, koldioxid eller annan gas. Overinflatera
inte och dverskrid inte det maximala nominella springtrycket, eftersom ett for hogt tryck kan leda till att ballongen brister.

¢ Se produktens etikett for limpliga monteringsdetaljer.

e Om trycket i ballongen sjunker under inflationen eller om ballongen brister under dilatationen, ska ingreppet omedelbart
avbrytas. Avldgsna ballongen noggrant. Forsok inte att bldsa upp ballongen igen. Dra forsiktigt ut enheten om fel upptécks
under proceduren.

e Overskrid inte det maximala nominella springningstrycket (anges pa etiketten) for denna ballongenhet. Se etiketten for
specifikation av enheten.

¢ Anvind endast kompatibel guidewire enligt specifikationen pé enhetens etikett.

¢ Anvind inte produkten om den &r skadad eller utgdngen, ateranvandning och omarbetning av denna enhet leder till forlust av
strukturell integritet och prestanda.

e Nér proceduren ar slutford ska enheten kasseras enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av biologiskt farligt medicinskt avfall

Se bruksanvisningen

e Ta bort hylsan frén enheten och kassera den.

o Las fast sprutan pd ballongkateterns stoppkran pa sidoarmen och aspirera tills all luft har avldgsnats och sténg stoppkranen.

¢ Med hjélp av bildstyrning, for en guidewire pa 0.035 tum till dnskat avstdnd frén den kanal som ska goras.

¢ For ballongdilatatorn 6ver guidewiren och placera ballongen med hjélp av rontgentdta markdrer under bildvégledning, Se till
att ballongen placeras korrekt pa dilatationsstillet.

¢ Fyll sprutan eller anvénd inflationsanordningen, om s&dan finns, med kontrastmedel och avlidgsna luft fran sprutan eller
inflationsanordningen.

 Oppna stoppkranen pa dilatatorn, anslut sprutan eller inflationsenheten och inflera ballongen med kontrastmedlet.

Malgrupp for malgruppen
Befolkningsgrupperna vuxna mén och kvinnor.

Varning Fyll endast pa ballongen med sterilt medium. Fyll inte pa med luft eller nagon gas. For att sdkerstdlla korrekt reglering

av ballongtrycket rekommenderas anvindning av en ballonginflationsenhet med tryckmitare. Overskrid inte det

rekommenderade maxtryck som anges pé produktetiketten.

¢ Nir onskat ballongtryck har uppnatts, sting stoppkranen och lat den inblasta ballongen sitta kvar i minst 30 sekunder for att
mdjliggora tillracklig utvidgning.

e Nir onskad dilatation har uppnatts, dppna stoppkranen och sug upp vétskan fran ballongen med hjélp av sprutan eller
inflationsanordningen.

¢ For att avldgsna ballongen, aspirera ballongen helt och rotera dilatatorskaftet forsiktigt moturs under tillbakadragandet.
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Leverans och lagring

Enheten &r monterad i ett skyddande dispenserrdr och den sekundéra forpackningen éar tillverkad av polyeten och Tyvek.
Levereras steriliserad med etylenoxidgas i en forpackning som kan dras upp. Enheten ska forvaras vid en temperatur mellan
20°C och 40°C och skyddad fran direkt solljus.

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intraffar, vianligen kontakta
var kundtjanst eller ring till den kontaktperson som anges i var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anviandaren och/eller patienten &r etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:
ISO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvidndas med information som ska tillhandahéllas av tillverkaren

Symbol Symboltitel

Katalognummer

Atersterilisera inte

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

Anvind inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

=@ ®

>R B

Tillverkare
Se bruksanvisningen
40¢C . Varning
o Temperaturgrins
20C
\\‘// & Receptbelagt
=N Forvaras borta fran solljus only

Ateranviind inte e Denna anordning ska siljas av/pd anvisningar av en

lakare. Steril (ETO) om forpackningen &r odppnad
eller oskadad.

Inte tillverkad med e Lis alla instruktioner fore anvindning.
naturgummilatex

&)

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

STERILE E Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt c € 03

X

‘e

Auktoriserad representant i Europeiska

MD Medicinteknisk produkt gemenskapen Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,
. Dublin 2, D02 X658, Ireland
Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti E-post: Ireland@arazygroup.com
% Innehaller inte DEHP u
Tillverkare

UDI Unik enhetsidentifierare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

Sista forbrukningsdag E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com

GjLesIR®

(o) Parti kod

Sida 2 av 2 Dokument nr BNMD-RND-IFU-25 Rev: 08. Daterad:15-jun-2025



