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Ureteral Catheter

Device Description
Ureteral Catheter is a flexible tube-like device made from PEBA for introduction into urinary tract through an endoscope.

Device is available in variety of French sizes, lengths and distal tip configurations. Choice of device is based on clinical
situation. Refer to label for technical specifications.

Size (Fr) Length (cm) Model

3,4,5,6,7& 8 70 - Straight Open End & Closed End
- Angled Tip Open End & Closed End

- Cone Tip Open End & Closed End

Intended Purpose & Duration
Ureteral Catheters are used for catheterization of the urinary tract during interoperative procedures, includes the following
operations:
= Injection of contrast media such as to perform retrograde pyelogram.
= Navigation of a tortuous ureter.
= Access, drainage of fluids and advancement or exchange of ancillary devices including guidewires (for open end
catheters only) for a period of up to 06 hours.

Indications For Use & Contraindications
Contraindicated for use in patients unsuitable for catheterization

Potential Complications

Potential complications Include but not limited to haemorrhage, Edema, perforation of the kidney, ureter avulsion renal
pelvis, ureter and/or bladder, urinary tract infection.

Warnings And Precautions

Manipulation of device requires Ultrasound / Fluoroscopy / Other image guiding techniques.
Do not use if product is damaged or expired, reuse and resterlization of this device leads to potential complications and
loss in structural integrity.

e This device is intended for use by physicians trained and experienced in diagnostic and endoscopic techniques, standard
techniques for placement of endoscopic devices should be employed.

e On completion of the procedure, dispose off the device and its components, if any, as per institutional and local
regulatory guidelines for bio-hazardous medical waste disposal.
Not intended for permanent use.
Use only compatible endoscopic devices.
Avoid bending or kinking of catheter prior to placement. Doing so could damage the integrity of the catheter and result
in patient injury.

Catheter Placement Procedure

Instructions For Use

For Closed End - Supplied with Stylet (Placed without the guidewire)

1. Place the endoscope into bladder and view the ureteral orifice, Choose the appropriate catheter type based on patient
anatomy.

The catheter adapter is secured to the ureteral catheter.

Ensure that the stylet is inserted into the catheter.

Under fluoroscopic vision the catheter tip is positioned within the ureteral orifice through the endoscope.

Remove the stylet carefully.

Contrast media can then be injected through the ureteral catheter into the ureter.
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For Open End (Placed with the guidewire)

1. Place the endoscope into the bladder and view the ureteral orifice. Choose the appropriate catheter type based on patient
anatomy.

2. Under fluoroscopic guidance, place the guidewire within the ureteral orifice.

3. The ureteral catheter is inserted over the guidewire and advanced into the ureter.

4. Remove the guidewire carefully.

5. Secure the adapter to the catheter.

6. Contrast media can then be injected through the ureteral catheter into the ureter.

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

Catheter Removal Procedure

Once the ancillary device is placed or in position or contrast media is injected, detach the catheter hub manually and then
gently withdraw the catheter.

Product Recommendations Supply and Storage

Recommended wire guide for the usage The device is packed in primary pack made of

of this product is as follows: polyethylene and the secondary package made of
e 03Fr: 0.018inch polyethylene and Tyvek. Supplied sterilized by Ethylene
e 04Fr : 0.025inch Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at
* 05 Fr: 0.035inch temperature range from 20°C to 40°C and away from
* 06,07 & 08Fr : 0.038 inch 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.

Target Population Group

Intended for both adult and pediatric patients for accessing and catheterizing the urinary tract allowing for procedures
like contrast medium delivery, fluid drainage, and irrigation. Catheter choice is based on physicians preference
and clinical situation.
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Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:

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

Symbol Symbol Title

Catalogue number

Do not resterilize

R

Authorized Representative in the

Do not use if package is European Community/ European
damaged and consult Union
instructions for use
“ Manufacturer
Consult instructions for use
sdc A Caution
Temperature limit
26¢ P
<l & only Prescription

Keep away from sunlight

e This device is to be sold by/on the directions of
Do not re-use a physician. Sterile (ETO) if package is
unopened or undamaged.

Not made with natural e Read all the instructions before use.

rubber latex . ‘
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.

Sterilized using ethylene

STERILE .
oxide

Non-pyrogenic

x|l 4@

C € vs[EuTrep
Keep dry

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

<
O

Medical device

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Single sterile barrier system E A1
-mail: Ireland@arazygroup.com
with protective packaging @ ygroup
inside
% Does not contain DEHP “
DEH
Manufacturer
UDI| | unique device identifier Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

Date of Manufacture Karnataka - 562112, India.
Phone: +91 80 29761336
Use-by date E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Batch code

HiSIE
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Bulgarian - ObJarapcku

VHCTpyKIMH 32 yrIOTpe6a BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

YperepajieH KaTeTbp

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

JIByJTlyMEHHHUSAT ypeTpasieH KaTeThp € I'bBKaBO TPBOOBHIHO YCTPOHCTBO, n3padboreHo ot PEBA, 3a BbBek1aHe B MUKOYHUTE
IBTUINA YPE3 CHAOCKON. YCTPOWCTBOTO ce INpe/uara B pasindHM (PEHCKH pa3MepH, ABDKMHE W KOH(pUTrypamunm Ha
JUCTaTHASL BPBX. M300pBT Ha yCTPOMCTBO ce OCHOBAaBAa HA KIMHMYHATA CUTyaunus. BIDKTe eTMkeTa 3a TEXHHYECKHUTE

cneuduKamy.
Pasmep (¢pp) JbiknHa (cM) Monen
3,4,5,6,7u8 70 - [IpaB 0TBOpEH Kpaii 1 3aTBOPEH Kpai

- 'brinoB HakpaliHUK C OTBOPEH Kpail 1 3aTBOPEH Kpai
- Konycen HakpailHUK ¢ OTBOpPEH U 3aTBOPEH Kpai

HpeanueHa meJa M NPOABbJJIKHTETHOCT
YperepaaHuTe KaTeTpH C€ M3IOJI3BAT 3a KAaTeTepU3alMs Ha MUKOYHHTE WBTUINA IO BPEME HA MEKIYyOICPATUBHU
MPOLEIYPH, BKIFOYBAIIHU CICIHUTE OTICPALIUU:
= HMmKeKkTUpaHe Ha KOHTPACTHH BELICCTBA, HAIIPUMED 32 U3BBPIIBAHE HA PETPOrpaHa MHUEIorpama.
= Hagwuraius Ha YCYKaH ypeTep.
= JlocThIn, IpeHUpaHe Ha TEYHOCTH M MPHUIBIKBAHE WM CMsIHA HA TIOMOIIHK YCTPOICTBA, BKIIOUUTEIHO Bojia4u (caMo
3a KaTeTpH ¢ OTBOPEH Kpaif) 3a mepuo 1o 06 gaca.

IMoxa3anus 3a ynorpe6a u NpOTUBONOKA3AHUS
HpOTHBOl’[OKa?,aHO 3a yHOTpe6a IpUu NAllUCHTHU, HCIOAXOASAIIH 3a KaTeTCpUu3alus

IMoTeHunaIHU YCIO0KHEHUA

HOTCHHI/I&J’IHI/I YCIOKHCHUSA BKJ'IIO‘IBaT, HO HE CC OorpaHnu4vaBaT A0 KPBbBOU3JIMB, OTOK, nep(bopaunﬂ Ha 6’[)61)61(&,
M3TJIACKBAHC Ha ypeTepa OT 6’b6pGLIHOTO JIereH4e, ypeTepa W/ TAKOYHHUS MEXyp, I/IH(l)eKIII/ISI Ha NIMKOYHUTC IIbTUILIA.

Hpenynpememm ! Npeanasau MEPKHU

e MaHunyIMpaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO H3MCKBA YATPasByK / (IyopocKomus / APYrd TEXHHKH 3a HACOYBAaHE HA
n300pakeHHUETO.

e He wusmoisBaiite, ako MPOAYKTHT € IOBPEACH WIM C H3TEKBJI CPOK HAa TOAHOCT, IIOBTOpHATa yrmoTpeda u
pecTepuIIN3aLiaTa Ha TOBa YCTPOHCTBO BOJAT 10 MOTCHIHATHH YCIOKHCHHUS U 3ary0ba Ha CTPYyKTYpHA LISUTOCT.

e ToBa yCTPOICTBO € MpeAHA3HAYCHO 3a U3MOI3BAHE OT JCKapH, O0YYCHH M ONUTHH B JUATHOCTUYHUTE W CHIOCKOIICKUTE
TEXHUKH, KaTO TPsIOBa J1a Ce U3I0JI3BAT CTAHAAPTHU TEXHUKH 32 MIOCTABSHE Ha CHIOCKOICKH YCTPOUCTBA.

e Ciieq IPUKIIOYBAHE HA TIPOLEAypaTa U3XBBPJIETE YCTPONCTBOTO M HETOBHTE KOMIIOHCHTH, aKO MMa TaKUBA, ChIIIACHO
MHCTUTYIIMOHAHUTE U MECTHHUTE PETyJIaTOPHH HACOKH 32 U3XBBPIITHE HA OHOIOTHYHO OMIACHH MEIUIMHCKH OTMAIbLIH.
He e npexHa3HaueH 3a mocTOsIHEA ynoTpeoda.

HW3non3BaiiTe caMO ChBMECTHMH €HIOCKOTICKH yCTPOHCTBA.
H36siraiite orbBaHe WM MPErbBaHE HA KATEThpa MPEAM MOCTaBSHETO My. ToBa MOXe jJa Hapylld LEJIOCTTa Ha
KaTeThpa U J1a AOBE/IC 10 HapaHsBaHE HA MAlMCHTA.

IIpouenypa 3a mocraBsiHe HA KATETHP

HNHcTpykuum 3a ynorpeda

3a 3aTBopeH Kpaii - [locTaBs ce ¢bec cTHIET (MOCTaBs ce 0e3 Bojay)

—_—

[TocTaBeTe eHIOCKOTA B MUKOYHMS MEXYp H OTJielaiiTe OpHeHTanusATa Ha yperepa, M30epeTe moaxoasmuius THIT KaTeThp
BB3 OCHOBA Ha aHATOMUSATA Ha TALlMCHTA.

AnantepbT 3a KaTEThP CE 3aKPerBa KbM YPETEPaTHUS KATCThP.

VYBepere ce, ue CTUICTHT € MOCTABEH B KaTCThpa.

[ox flyopockoricko HaOI0ACHUE BHPXBT HA KATEThPa CE MO3UIIMOHUPA B OPHEHTAIIMATA HA ypeTepa Mpe3 SHIOCKOIIA.
OTcTpaHeTe BHUMATEIHO CTHJICTA.

Crenr TOBa KOHTpAacTHATA MaTEePHsI MOKE Jla CE€ MEDKEKTHPA TIPEe3 ypeTeparHus KaTeThp B ypeTepa.

Sk
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3a oTBOpPEH Kpaii (TIOCTaBs ce 3aeJHO C BOJCIATa TE)

1. ITocraBere eHoCKONa B MMKOYHMSI MEXYP M OIJIEIaliTe OpHEHTALMsATa Ha yperepa. V30epere moixoisIust THIT KaTeThp B
3aBHCHUMOCT OT aHATOMMATA Ha ITALIMCHTA.

2. ITox flyopockoricky KOHTPOJI ITOCTaBeTe BOACIIATA TEJI B OPUEHTALMATA Ha ypeTepa.

3. YperepalHuAT KaTeThp ce NOCTaBsl BEPXY BOJELIATA TEJl M CE NPUIBHKBA B ypeTepa.

4. OrcTpaHeTe BHUMATEIIHO BOJIEIIATA TEll.

5. 3akpeneTe afganrepa KbM KaTeTbpa.

6. Cniest TOBa KOHTpAcTHaTa MaTepHsi MOXKE J1a Ce MHXKEKTUPA Mpe3 ypeTepaiHus KaTeThp B ypeTepa.

3ABEJIE/KKA: ToBa ycTpoiicTBO MOXe Jla c€ OTKpHE Ype3 PEHTI€HOBH JIbUX WIN APYTH CPEACTBA 32
flyopockomnusi.

IIpouenypa 3a oTcTpaHsABaHe HA KATETHP

CJ'IGI[ KaTo JOII'BJIHUTCIHOTO yCTpOﬁCTBO € NOCTaBCHO WM € Ha MACTOTO CHU, UJIK € MHIKCKTUPAaHa KOHTpAaCTHA MaTepus,
OTCTpPAHETC PBYHO I''ITaBMHATA HA KaTEThpa U CJICA TOBAa BHUMATCIHO U3TCTJICTC KaTCThpa.

IIpenopbkH 3a NPOAYKTH JlocTaBka U CbXpaHeHHe

[IpenopbunTeTHOTO PHKOBOJCTBO 32 VYCTpolCTBOTO € OMakoBaHO B IIbPBUYHA OIIAKOBKa,

M3MO0JI3BaHE HA TO3H MPOJYKT € n3paboTeHa OT TOJHETHIICH, ¥ BTOPUYHA OITAKOBKA,

CIETHOTO: n3paboTreHa OT moymeTwieH W TaiBek. JloctaBsr ce
* 03 ¢p : 0.018 maUOB CTEpWJIM3UPAHU C Tra3 ETWICHOB OKCHJI B OTBOpEHA
* 04 ¢p : 0.025 nxuoB OIIaKOBKa C OOENKH. YCTpOHCTBOTO TpsiOBa 1a ce
e 05 ¢p : 0.035 nauOB cexpansaBa mpu temmeparypa ot 20°C mo 40°C u maneu
* 06,07 u 08dp : 0.038 nHIOB OT MpsIKa CITbHYEBA CBETJIMHA.

JoxnanBaHe HA cepUO3eH HHIIMIEHT

AKXO Bb3HUKHAT HpO6J’I€MI/I IpU M3IOJ3BAHETO HA TOBA YCTpOﬁCTBO WJIn CCPUO3HU MHIUACHTU HUJIA HEKECIIaHU C’LGI/ITI/IH,
MOJId, CBBPIKETC C€ C HAllMA OTACI 3a BPB3KU C KIIMCHTHU HUJIK CC O6aﬂeT€ Ha MOCOYCHHA B MPOU3BOACTBCHUA HU apeC
KOHTAKT U Ha KOMIICTCHTHUSA OpTaH Ha AbpiKaBaTa YWICHKA, B KOATO € YCTAHOBCH HOTp€6I/ITeJ'I${T u/uinu NanuCHTBT.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO

Hpez(Ha:-sHaqu € 3a Bb3PAaCTHU U NEAUATPUYIHHU NMAOUCHTHU 3a JOCTHI U KATCTCPU3UPAHC HA IMMKOYHUTC IIbTUIA, KOCTO
IMO3BOJIsIBA MpoUeaAypru KaTO AJOCTABAHC HAa KOHTPACTHO BCLICCTBO, APCHUPAHC HA ypHHA U UpUTALIUS. I/I360p”bT Ha
KaT€Thp C€ OCHOBABA HA MPCANIOYUTAHUATA HA JICKAPUTC U KIIMHUYHATA CUTYyalus.
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PeyHuk Ha cumBoJsUTE U Ae(PUHULIMA

CrangapTHa cpaBka:

ISO 15223-1 Menumuacku u3aenus - CUMBOIJIN, KOUTO TPsiOBa Ja ce U3IMOJI3BAT ¢ HH(OpMAIHAITa,

nmpeaocTaBsHa OT MMPOU3BOJUTCIIA

CuMBOJ CumMBoJ 3ariiasue

OTIaKOBKATa € MOBPE/IeHa, 1 Ce
KOHCYJTHpaKTe ¢
HMHCTPYKLHHTE 3a yrnoTpeda

BumxTe nHCTpYKIMUTE 32 yrotpebda

He pecrepunusupaiite
@ He usnomnssaiire, ako

4ic
2dc TemnepaTtypHa rpanuna
<l
— .
£ I\ Jla ce ma3u OT clIbHYEBa CBETIHMHA

He uznoinssaiite
[TOBTOPHO

He e u3paboreHo ot
€CTECTBEH Kay4yKOB
JIATEKC

Crepunusupasu ¢
CTUJICHOB OKCHJ]

STERILE

Henuporennun

x|l e

CpxpaHsaBaiiTe Ha CyX0

<
O

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

Enunnyna crepunna
OapuepHa cHCTeMa C
BBTPEILIHA 3alIUTHA ONIAKOBKA

He cbabpxa DEHP

()

EH

VYHuKaneH uaeHTuQHUKaTop Ha
YCTPOUCTBOTO

c
o

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa HA TOAHOCT

Kopx na maptunara

HiSIE
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Karanoxen nomep

VIbJIHOMOLIEH HPEICTABUTEIN B
EBporeiickara o01HoCT/
EBponelickus cbro3

[IpousBoauren

>R f

[Ipenynpexnenue

&only [Ipennucanue

e ToBa ycTpoicTBO TpsiOBa J1a ce npojasa OT/IO
ykazanue Ha Jsekap. Crepunen (ETO), axo
OIIaKOBKAaTa HE € OTBapsIHA WJIM HE € ITOBpEJICHa.

e [lpouerere  BCHYKH  HMHCTPYKIUH  [PEAU
yrnoTpeoa.

e (Cnen mpuKIIOYBAaHE Ha TWPOIEAypaTa H3XBBpPICTE
YCTPOWCTBOTO W HETOBHTE KOMIIOHEHTH, aKO HMa
TaKWBa, CHIIIACHO WHCTHTYIIMOHATHUTE W MECTHHTE
peryIaTopHN HAaCOKH 3a M3XBBPJSTHE Ha OHOIOTHIHO
OTIACHU MEIUIWHCKHU OTIAIBITH.

( €[ Trer]

YbJIHOMOIIEH npecTaBuTelN B EBporneiickaTa 0OIIHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

[IpousBoauten

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

VeoOcaiit: www.blueneem.com
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Ureteralni katétr

Popis zarizeni
Ureteralni katétr je flexibilni trubi¢kové zatizeni vyrobené z PEBA pro zavedeni do mocovych cest endoskopem. Zatizeni je

k dispozici v riznych velikostech, délkach a konfiguracich distdlnitho hrotu. Vybér zatizeni zavisi na klinické situaci.
Technické specifikace naleznete na Stitku.

Velikost (Fr) Délka (cm) Model

3,4,5,6,7&8 70 - Ptimy otevieny konec a uzavieny konec
- Uhlova $picka s otevienym koncem a uzavienym koncem
- Kuzelovy hrot s otevienym a uzavienym koncem

ZamySleny ucel a doba trvani
Ureteralni katétry se pouzivaji ke katetrizaci mocovych cest béhem mezioperacnich vykont, mezi které patfi nasledujici
operace:
= Injekce kontrastni latky, napiiklad k provedeni retrogradniho pyelogramu.
= Navigace tortuézniho mocovodu.
= Piistup, drenaz fluidii a posunuti nebo vyména pomocnych zafizeni v€etné vodicich dratd (pouze u katétri s
otevienym koncem) po dobu az 06 hodin.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Kontraindikovano pro pouziti u pacientii nevhodnych ke katetrizaci

Mozné komplikace

Potencidlni komplikace zahrnuji mimo jiné krvaceni, otok, perforaci ledviny, avulzi mocovodu ledvinné panvicky,
mocovodu a/nebo mocového méchyfte, infekci mocovych cest.

Upozornéni a bezpe€nostni opatieni

e Manipulace se zafizenim vyzaduje ultrazvuk / fluoroskopii / jiné techniky navadéni obrazu.

e Nepouzivejte, pokud je vyrobek poskozeny nebo prosly, opakované pouziti a resterilizace tohoto zafizeni vede k
potencialnim komplikacim a ztraté strukturdlni integrity.

e Toto zafizeni je urceno k pouziti 1ékaii vySkolenymi a zkuSenymi v diagnostickych a endoskopickych technikach,
pricemz by mély byt pouzity standardni techniky pro umisténi endoskopickych zatizeni.

e Po dokonceni zakroku zlikvidujte piistroj a jeho pfipadné soucasti v souladu s institucionalnimi a mistnimi pfedpisy pro
likvidaci biologicky nebezpecného zdravotnického odpadu.

e Neni urceno k trvalému pouziti.
Pouzivejte pouze kompatibilni endoskopické piistroje.
Pied zavedenim katétru se vyhnéte jeho ohybani nebo zalomeni. Mohlo by dojit k poSkozeni integrity katétru a zranéni
pacienta.

Postup pri zavadéni katétru

Navod k pouziti

Pro uzavieny konec - dodava se se styletem (zavadi se bez vodiciho dratu)

1. Umistéte endoskop do mocového méchyte a prohlédnéte si orifikaci mocovodu, Podle anatomie pacienta zvolte vhodny
typ katétru.

Adaptér katétru je piipevnén k ureteralnimu katétru.

Ujistéte se, ze je stylet zaveden do katétru.

Pod fluoroskopickym vidénim se pfes endoskop umisti hrot katétru do orifice mocovodu.

Opatrné vyjméte stylet.

Kontrastni latku 1ze poté vstiiknout pies ureteralni katétr do mocovodu.

Sk
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Pro otevireny konec (umistény s vodicim dratem)

1. Vlozte endoskop do mocového méchyte a prohlédnéte si orifikaci mocovodu. Vyberte vhodny typ katétru podle anatomie
pacienta.

. Pod fluoroskopickou kontrolou umistéte vodici drat do orifikace mocovodu.

. Ureteralni katétr se zavede pfes vodici drat a posune se do mocovodu.

. Opatrné odstrante vodici drat.

. Pfipevnéte adaptér ke katétru.

. Kontrastni latku 1ze poté vstiiknout pies ureteralni katétr do mocovodu.

AN L AW

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

Postup odstranéni katétru

Jakmile je pomocné zafizeni umisténo nebo v poloze nebo je podana kontrastni latka, odpojte ru¢né naboj katétru a poté
katétr opatrné vytahnéte.

Doporuceni produktii Zasobovani a skladovani
Doporucené vedeni pro pouziti tohoto vyrobku je Zatizeni je baleno v primdrnim obalu z polyethylenu a
nasledujici: sekundarnim obalu z polyethylenu a Tyveku. Dodava se
* 03Fr: 0.018inch sterilizované plynnym ethylenoxidem v odlupovacim
* 04Fr: 0.025inch obalu. Zatizeni by mélo byt skladovéano pfi teploté od
* 05 Fr: 0.035inch 20 °C do 40 °C a mimo dosah ptfimého slunecniho
* 06, 07 & 08Fr : 0.038 inch zareni.

Nahlaseni zavazného incidentu

Pokud se pfi pouzivani tohoto piistroje vyskytnou problémy nebo jakékoli zavazné incidenty ¢i nezaddouci piihody,
obratte se na nase oddé¢leni pro styk se zakazniky nebo zavolejte na kontakt uvedeny na nasSi vyrobni adrese a na
prislusny organ ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Cilova skupina populace

Urc€eno pro dospélé i détské pacienty pro pfistup k mocovym cestdm a jejich katetrizaci, coZz umoziuje provadeét
zakroky, jako je podani kontrastni latky, drendz fluidu a irigace. Vybér katétru je zalozen na preferencich Iékaie a
klinické situaci.
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Glosar symboli a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském spolecenstvi/Evropské
unii

®
§E

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

Upozornéni

>R f

4dc o
e Teplotni limit
o>

Chraiite pied slune¢nim zafenim

&only Ptedpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z pfirodniho
kaucukového latexu

STERILE

Sterilizovano pomoci
ethylenoxidu

Nepyrogenni

PSR

Uchovavejte v suchu

<
O

Zdravotnicky prostiedek

Jednotny sterilni bariérovy
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e Tento pfistroj ma byt prodavan lékafem nebo na
jeho pokyn. Sterilni (ETO), pokud je baleni
neoteviené nebo neposkozené.

e Pfed pouzitim si pfectéte vSechny pokyny.

e Po dokonCeni postupu zlikvidujte pfistroj a jeho
pfipadné soucésti v souladu s instituciondlnimi a
mistnimi  pfedpisy pro likvidaci  biologicky
nebezpecného zdravotnického odpadu.
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Danish - Dansk

Brugsanvisning

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteralkateter

Beskrivelse af enheden

Ureteralkateter er en fleksibel reorlignende anordning fremstillet af PEBA til indfering i urinvejene gennem et endoskop.
Apparatet fas i en reekke forskellige franske storrelser, lengder og udformninger af den distale spids. Valg af udstyr er
baseret pa den kliniske situation. Se etiketten for tekniske specifikationer.

Sterrelse (Fr) Laengde (cm) Model

3,4,5,6,70g8 70 - Lige aben ende og lukket ende
- Vinklet spids aben ende og lukket ende
- Keglespids aben ende og lukket ende

Tiltzenkt formél og varighed
Ureteralekatetre bruges til kateterisering af urinvejene under interoperative procedurer, herunder folgende operationer:
= Indsprejtning af kontrastmiddel til f.eks. retrograd pyelografi.
= Navigation af en snoet urinleder.
= Adgang, drenage af vesker og fremforing eller udskiftning af hjelpeudstyr, herunder guidewires (kun for abne
katetre) i en periode pa op til 06 timer.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Kontraindiceret til brug hos patienter, der er uegnede til kateterisering

Potentielle komplikationer

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begranset til, bledning, edem, perforering af nyrerne, afrivning af
urinlederen, nyrebaekkenet, urinlederen og/eller bleeren, urinvejsinfektion.

Advarsler og forholdsregler

Manipulation af enheden kraever ultralyd/fluoroskopi/andre billedstyrende teknikker.
Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller udlebet, da genbrug og genoplivning af denne enhed forer til
potentielle komplikationer og tab af strukturel integritet.

e Denne anordning er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i og har erfaring med diagnostiske og endoskopiske
teknikker, og der skal anvendes standardteknikker til placering af endoskopisk udstyr.

e Nar proceduren er afsluttet, skal enheden og dens eventuelle komponenter bortskaffes 1 henhold til institutionens og de
lokale myndigheders retningslinjer for bortskaffelse af biologisk farligt medicinsk affald.
Ikke beregnet til permanent brug.
Brug kun kompatibelt endoskopisk udstyr.
Undga at bgje eller kneekke kateteret for placering. Hvis du ger det, kan det skade katetrets integritet og resultere i
patientskade.

Procedure for placering af kateter

Brugsanvisning

Til lukket ende - Leveres med stylet (placeres uden guidewire)

Anbring endoskopet i bleeren, og se ureterabningen, vaelg den passende katetertype baseret pa patientens anatomi.
Kateteradapteren settes fast pa Ureteralkateter.

Serg for, at stiletten er sat ind i kateteret.

Kateterets spids placeres i urinlederens dbning gennem endoskopet.

Fjern stiletten forsigtigt.

Kontrastmiddel kan derefter sprojtes ind i urinlederen gennem ureteralkateter.

Sk =
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Til aben ende (Placeres med guidewiren)

1. Anbring endoskopet i blaeren, og se pa ureterabningen. Valg den passende katetertype ud fra patientens anatomi.
2. Placer guidewiren i ureterdbningen under fluoroskopisk vejledning.

3. Ureteralkateter indsattes over guidewiren og fores ind i urinlederen.

4. Fjern forsigtigt guidewiren.

5. Seet adapteren fast pa kateteret.

6. Kontrastmiddel kan derefter sprojtes ind i urinlederen gennem ureteralkateter.

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

Procedure for fjernelse af kateter

Nar hjelpeudstyret er placeret eller pa plads, eller nar kontrastmidlet er injiceret, skal du lesne kateternavet manuelt og
derefter forsigtigt treekke kateteret ud.

Produktanbefalinger Forsyning og opbevaring

Anbefalet ledningsforing til brug af dette Enheden er pakket i en primar emballage af polyethylen

produkt er som felger: og en sekundzr emballage af polyethylen og Tyvek.
e 03 Fr: 0.018 tommer Leveres steriliseret med ethylenoxidgas i &ben emballage.
e 04 Fr: 0.025 tommer Enheden skal opbevares ved temperaturer fra 20°C til
e 05 Fr: 0.035 tommer 40°C og vek fra direkte sollys.

* 06, 07 og 08 Fr : 0.038 tommer

Rapporter enhver alvorlig haendelse

Hvis der opstéar 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.

Malgruppe for befolkningen

Beregnet til bade voksne og padiatriske patienter til adgang til og kateterisering af urinvejene, hvilket giver mulighed
for procedurer som kontrastmiddeltilforsel, vaskedranage og skylning. Valg af kateter er baseret pa laegens
praeferencer og den kliniske situation.
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Symbolordliste og definitioner

Standard Reference:

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

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

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

®
T

se brugsanvisningen

- Jl/ 4dc

Temperaturgranse
<l
:,/:hl.i" Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE

Steriliseret ved hjaelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

X e

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

U§§
m
i .

Indeholder ikke DEHP

c
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiESIE!

Batch-kode
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Katalognummer

Bemyndiget reprasentant i Det
Europeaeiske Fallesskab/ Den
Europaiske Union

Producent

>R F

Forsigtig

&only Recept

e Denne enhed skal szlges af/pa anvisning af en
leege. Steril (ETO), hvis pakken er udbnet eller
ubeskadiget.

e Lzs 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.

Cszs

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 -

BLUENEEM

Mode d'emplOi Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Cathéter urétéral

Description du dispositif

Le cathéter urétéral est un dispositif flexible en forme de tube fabriqué en PEBA et introduit dans les voies urinaires par le
biais d'un endoscope. Le dispositif est disponible dans une variété de tailles, de longueurs et de configurations francaises de
l'extrémité distale. Le choix du dispositif est basé¢ sur la situation clinique. Se référer a I'étiquette pour les spécifications

techniques.
Taille (Fr) Longueur (cm) Modéle
3,4,5,6,7& 8 70 - Extrémités ouvertes et fermées droites

- Embout angulaire extrémité ouverte et extrémité fermée
- Embout conique extrémité ouverte et extrémité fermée

Objectif et durée prévus

Les cathéters urétéraux sont utilisés pour le cathétérisme des voies urinaires pendant les procédures interopératoires, y
compris les opérations suivantes :
= Injection d'un produit de contraste, par exemple pour réaliser un pyélogramme rétrograde.
= Navigation d'un uretére tortueux.
= Acces, drainage des fluides et avancement ou remplacement des dispositifs auxiliaires, y compris les fils-guides (pour
les cathéters a extrémité ouverte uniquement) pendant une période maximale de 6 heures.

Indications et contre-indications
Contre-indiqué chez les patients inaptes au cathétérisme.

Complications potentielles

Les complications potentielles comprennent, sans s'y limiter, I'hémorragie, 'ceedéme, la perforation du rein, 'avulsion de
'uretére, du bassinet du rein, de l'uretére et/ou de la vessie, l'infection des voies urinaires.

Avertissements et précautions

e La manipulation du dispositif nécessite 1'utilisation d'ultrasons, de fluoroscopie ou d'autres techniques de guidage par
I'image.

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

e Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins formés et expérimentés dans les techniques de diagnostic et
d'endoscopie. Les techniques standard de mise en place des dispositifs endoscopiques doivent étre utilisées.

e Une fois la procédure terminée, ¢liminez le dispositif et ses composants, le cas échéant, conformément aux directives
réglementaires institutionnelles et locales relatives a 1'élimination des déchets médicaux a risque biologique.
N'est pas destiné a une utilisation permanente.
N'utiliser que des dispositifs endoscopiques compatibles.
Eviter de plier ou de tordre le cathéter avant sa mise en place. Cela pourrait endommager l'intégrité du cathéter et
entrainer des blessures pour le patient.

Procédure de mise en place du cathéter

Mode d’emploi

Pour extrémité fermée - Fourni avec un stylet (placé sans fil-guide)

1. Placez l'endoscope dans la vessie et visualisez l'orifice urétéral. Choisissez le type de cathéter approprié¢ en fonction de
I'anatomie du patient.

L'adaptateur de cathéter est fixé au cathéter urétéral.

S'assurer que le stylet est inséré dans le cathéter.

Sous vision fluoroscopique, l'extrémité du cathéter est positionnée dans 'orifice urétéral a travers I'endoscope.

Retirer le stylet avec précaution.

Le produit de contraste peut alors étre injecté dans l'uretére par le biais du cathéter urétéral.

Al i
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Pour I'extrémité ouverte (placée avec le fil-guide)

1. Placez l'endoscope dans la vessie et visualisez l'orifice urétéral. Choisir le type de cathéter approprié en fonction de
I'anatomie du patient.

2. Sous guidage fluoroscopique, placer le fil-guide dans l'orifice urétéral.

3. Le cathéter urétéral est inséré sur le fil-guide et avancé dans l'uretere.

4. Retirer le fil-guide avec précaution.

5. Fixer I'adaptateur au cathéter.

6. Le produit de contraste peut alors étre injecté dans l'uretére par le biais du cathéter urétéral.

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

Procédure de retrait du cathéter

Une fois que le dispositif auxiliaire est placé ou en position ou que le produit de contraste est injecté, détachez
manuellement I'embase du cathéter, puis retirez doucement le cathéter.

Recommandations pour le Fourniture et stockage
produit

Le dispositif est emballé¢ dans un emballage primaire en
polyéthylene et un emballage secondaire en polyéthylene
et Tyvek. Fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne dans un
emballage facile a ouvrir. Le dispositif doit étre stocké a
une température comprise entre 20°C et 40°C et a 1'abri
de la lumicere directe du soleil.

Le guide des fils recommandé pour
l'utilisation de ce produit est le suivant :
e 03 Fr: 0.018 pouce
e 04 Fr: 0.025 pouce
e 05 Fr: 0.035 pouce
* 06,07 & 08 Fr: 0.038 pouce

Signaler tout incident grave

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

Groupe de population cible

Destiné aux patients adultes et pédiatriques pour 'acces et le cathétérisme des voies urinaires permettant des procédures
telles que I'administration d'un produit de contraste, le drainage des fluides et l'irrigation. Le choix du cathéter est basé
sur les préférences du médecin et la situation clinique.
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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

®
§E

Consulter le mode d’emploi

iic o
e Limite de température
<l
;’,.Li‘ Tenir a 1'écart de la lumiére du soleil

Ne pas réutiliser

K69 s

Ne contient pas de latex de
caoutchouc naturel

EETHE

Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene

Non-pyrogene

.
-
-

Garder au sec

<
O

Dispositif médical

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

9

EH

Ne contient pas de DEHP

c
o

Identifiant unique du dispositif

Date de fabrication

Date limite d'utilisation

EiSE

Code de lot

Page 3 sur 3

Doc# BNMD-RND-IFU-02

Numéro de catalogue

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/Union
européenne

Fabricant

Attention

>R f

Prescription

&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 endommage.

e Lisez toutes les instructions avant de 1'utiliser.

e Une fois la procédure terminée, éliminer le
dispositif et ses composants  éventuels
conformément aux directives réglementaires
institutionnelles et locales relatives a 1'¢limination
des déchets médicaux dangereux.

C € [E0Trer

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 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureterkatheter

Geritebeschreibung

Ein Ureterkatheter ist ein flexibles, schlauchartiges Gerdt aus PEBA, das iiber ein Endoskop in die Harnwege eingefiihrt
wird. Das Gerit ist in einer Vielzahl von French-GroBlen, Langen und distalen Spitzenkonfigurationen erhéltlich. Die Wahl
des Gerits hingt von der klinischen Situation ab. Die technischen Daten finden Sie auf dem Etikett.

Grofle (Fr) Linge (cm) Modell

3,4,5,6,7und 8 70 - Gerades offenes Ende und geschlossenes Ende
- Abgewinkelte Spitze, offenes Ende und geschlossenes Ende
- Kegelspitze, offenes Ende und geschlossenes Ende

Verwendungszweck und Dauer

Ureteral-Katheter werden fzur Katheterisierung der Harnwege bei interoperativen Eingriffen verwendet, einschlieBlich der
folgenden Operationen:
= Injektion von Kontrastmitteln, z. B. zur Durchfithrung eines retrograden Pyelogramms.
= Navigation eines gewundenen Harnleiters.
= Zugang, Drainage von Fliissigkeiten und Vorschieben oder Auswechseln von Hilfsmitteln einschlieBlich
Fiihrungsdréhten (nur bei Kathetern mit offenem Ende) fiir einen Zeitraum von bis zu 6 Stunden.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Kontraindiziert fiir die Verwendung bei Patienten, die nicht fiir eine Katheterisierung geeignet sind

Maogliche Komplikationen

Mogliche Komplikationen sind u. a. Blutungen, Odeme, Nierenperforation, Nierenbecken-, Harnleiter- und/oder
Blasenabtrennung, Harnwegsinfektionen.

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen

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

e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschiddigt oder abgelaufen ist. Die Wiederverwendung und erneute
Sterilisation dieses Gerdts fithrt zu moglichen Komplikationen und einem Verlust der strukturellen Integritét.

e Dieses Gerit ist fiir die Verwendung durch Arzte vorgesehen, die in diagnostischen und endoskopischen Techniken
geschult und erfahren sind; es sollten Standardtechniken fiir die Platzierung von endoskopischen Gerdten angewendet
werden.

e Entsorgen Sie das Gerdt und seine Komponenten nach Abschluss des Verfahrens gemidf3 den institutionellen und
lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von biologisch gefahrlichen medizinischen Abfallen.

e Nicht fiir den stdndigen Gebrauch bestimmt.

e Verwenden Sie nur kompatible endoskopische Geréte.

e Vermeiden Sie das Biegen oder Knicken des Katheters vor dem Einsetzen. Andernfalls konnte die Integritit des
Katheters beschidigt werden und zu Verletzungen des Patienten fiihren.

Verfahren zur Katheterplatzierung
Gebrauchsanweisung

Fiir geschlossenes Ende - Lieferung mit Stylet (wird ohne Fithrungsdraht platziert)

1. Fihren Sie das Endoskop in die Blase ein und betrachten Sie die Harnleiter6ffnung. Wihlen Sie den geeigneten
Kathetertyp entsprechend der Anatomie des Patienten.

Der Katheteradapter wird am Ureterkatheter befestigt.

Stellen Sie sicher, dass der Mandrinin den Katheter eingefiihrt ist.

Unter fluoroskopischer Sicht wird die Katheterspitze durch das Endoskop in der Harnleiter6ffnung positioniert.
Entfernen Sie den Mandrin vorsichtig.

Das Kontrastmittel kann dann durch den Ureterkatheter in den Harnleiter injiziert werden.

Ssd
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Fiir offenes Ende (wird mit dem Fiithrungsdraht platziert)

1. Fithren Sie das Endoskop in die Blase ein und betrachten Sie die Harnrdhrenmiindung. Wihlen Sie den geeigneten
Kathetertyp entsprechend der Anatomie des Patienten.

2. Platzieren Sie den Fithrungsdraht unter floroskopischer Fithrung in der Harnleiterdffnung.

3. Der Ureterkatheter wird iiber den Fiihrungsdraht eingefiihrt und in den Harnleiter vorgeschoben.

4. Entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig.

5. Befestigen Sie den Adapter am Katheter.

6. Das Kontrastmittel kann dann durch den Ureterkatheter in den Harnleiter injiziert werden.

HINWEIS: Dieses Gerit kann mit Rontgenstrahlen oder anderen Mitteln der Fluoroskopie nachgewiesen
werden.

Verfahren zur Entfernung des Katheters

Sobald das Zusatzgerit platziert oder in Position ist oder das Kontrastmittel injiziert wurde, 16sen Sie den Katheteransatz
manuell und ziehen Sie den Katheter dann vorsichtig heraus.

Produktempfehlungen Versorgung und Lagerung

Fiir die Verwendung dieses Produkts
wird folgende Drahtfiihrung empfohlen:
* 03Fr: 0.018 Zoll
* 04Fr : 0.025 Zoll
* 05 Fr: 0.035 Zoll
* 06, 07 & 08 Fr: 0.038 Zoll

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

Melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall

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

Zielbevolkerung

Geeignet fiir erwachsene und pédiatrische Patienten fiir den Zugang und die Katheterisierung der Harnwege fiir
Verfahren wie Kontrastmittelgabe, Fliissigkeitsdrainage und Spiilung. Die Wahl des Katheters hiangt von der Priaferenz
des Arztes und der klinischen Situation ab.
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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 beschidigt ist und die
Gebrauchsanweisung konsultieren

®
§E

Gebrauchsanweisung beachten

)},AO"C

(=]
(=9
(o]

Temperaturgrenze

/,
o
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht wiederverwenden

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

STERILE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht-pyrogen

SR

Trocken halten

<
)

Medizinisches Gerit

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

U .
m
-

Enthilt kein DEHP

c
o

Eindeutige Geréteidentifizierung

Datum der Herstellung

Haltbarkeitsdatum

EiSlE

Chargencode
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Katalognummer

Bevollméchtigter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europédischen Union

Hersteller

Vorsicht

&only Rezept

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

>R f

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die gesamte
Gebrauchsanweisung.

e Entsorgen Sie das Gerit und seine Komponenten
nach Abschluss des Verfahrens gemil den
institutionellen und lokalen Richtlinien fiir die
Entsorgung von  biologisch  gefdhrlichen
medizinischen Abfillen.

c € 0123

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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Ovpnnpkog kadetnpog

Ieprypa@r) cvokevg

O ovpnmpikdg kabethpag givar pio cuokevn] mov poldlel pe gukapmto cAnvae kot Kotookevaletar and PEBA v
ELCOY®YN GTO OVPOTOMTIKO GVOTNHO HEGH evoooKomiov. H cuokevn Statifetot og motkihio YOAMKAOV peyebmdv, InKoV Kot
Spopedoemv Tov o dkpov. H emhoyn g cvokeung Paciletar oty kKAwvikn) katdotaon. Avatpélte oy TIKETA Yo
TIG TEYVIKES TPOSLOY POLPEC.

Méye0og (Fr) Mhjkog (cm) Movtého

3,4,5,6,7 ko 8 70 - EvOv avoiktov drxpov kot KAEeToD GKkpov
- Toviakng axidog avorytod aKpov Kot KAEIGTOH GKpov

- Kovikng akidag avoytod dkpov Kot KAEIGTOO GKpov

IIpoPrenopevog 6KOTOS KO dLAPKELD.
Ot ovpnmpkoi Kabetpeg YPNOYOTOOHVTAL Yot TOV KAOETNPLOUGUO TOV OVPOTOMTIKOD GUGTHLOTOS KOTA TN OlGpKELL
SEYYEPNTIKOV eNEUPACEDV, GUUTEPIAAUPAVOUEVOY TV 0KOAOVOOV enepPioemy:
= "Eyyvon oxoypa@tkod, 0Tmg yio TopadELy Lo Yo T SleVEPYELN aVAdPOUNG TVEADYPUPING.
= [Thonynon evog eakogtdonvg ovpnTipo.
= [Ipocréhacn, TapoyETencn vYpdOV Kot Tpoddnon N avioAroyn PondnNTikdv cueKEV®OV, CVUTEPIAUUPUVOUEVOY TV
odnymv (Lovo Yo kabetpes ovolkTol dkpov) yia mepiodo Emg 06 mpec.

Evocilerg ypfong ko avrevoeicelg

Avtevdeikvotat yio yprion og acbeveig akatdAiniovg yio Kabetnplacpd

IMBavéig emmiokég

MBavég emmrorég epthappdvouv, petald dAlov, awoppayia, oidnpa, ddTpnon Tov veppPov, OmoKOAANCT oVvPNTHPO,
VEQPIKN TOELO, OLPNTNPA 1)/KOL OVPOSOYO KVGTY, LOIH®EN TOL OVPOTOMTIKOV GLGTHLLATOG.

IIpog1domon|6ElS Kol TPOPUVAGEELS

o O yeptopds TG GLGKEVNG OTALTEL VITEPTXOVS / POBOpLocKOTNON / GANEG TEYVIKES KOO0 YN ONG EIKOVOG.

e Mnv 10 ypnowonotite ebv T0 TPoidv eival katectpoppévo 1 €xet Anfel. H emavaypnowomoinon kot m
EMOVATOGTEIPMOOT] QVTNG TNG CVOKEVTG 0dNYEL G€ TOUVEG EMTAOKES KO ATMAELY TNG OOUIKNG KEPALOTNTOGC.

e Avt| n ovokevn mpoopiletar yw ypHom OmO WTPOVS EKTOOELUEVOLS KOl EUTEPOVS OTLS OlOYVOOTIKES Kol
EVOOOKOTIKEG TEYVIKES, B0l TPETEL VAL YPNCLULOTOIOVVTAL 01 GUVIOELG TEXVIKEG TOTOOETNONG EVOOOKOTIKOV GUGKEVAV.

e Metd v oAoKApwon TG dtodtKaciog, amoppliyTe T GLGKELY Kol TO EEAPTAUATE TNG, EAV VITAPYOVV, COLE®VA LE TIG
DeCLUKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKES 001YiEG Y10l TN 0130g0m PlOEMIKIVOLVOV 10TPIKOV OTOPANTOV.

e Agv mpoopiletat yio pOVIUN XPNHoN.
Xpnoylomoteite LOVo cUUPOTEG EVOOCKOTIKEG GUGKEVES.
ATo@VyeTE TV KAPYN 1 TN GLOTPOEN TOL KoBeTPa TP amd Ty tomobétnon. Kdatt tétoo Ba pmopovce va Prdyet
TV aKEPOLOTNTO TOL KAOETNPO KOt VO 00N YGEL GE TPAVUATIGHO TOV 0.6OEVOVG,.

Awdikacio Toro0iTnong kabetpa

Odnyieg ypiiong

TN khewoto axpo - [opéyeton e oTured (Tomobeteitan ywpig to 06MYd cVPLLL)

1. TomoBemote 10 €vOOGKOTMIO GTNV 0VPOdGYO KOHGTN Kot dgite To ovpnInpkd otdpo, EmhéEte tov katdAinio tdmo
kaBetpa pe Paon v avartopio Tov acOevovg.

O mpocapoyEng KOOETHPA GTEPEDVETAL GTOV OVPNTNPIKO KUOETHPO.

BePawwbeite 611 0 oTVAENC £XEL E10OKOEL OTOV KABETPOL.

Y axtvookomkn 6pacn, 1 dkpn tov kabetnpa tomobeTelTonl EVIOS TOL OVPNTNPIKOL GTORIOL LEG® TOL EVOOGKOTIOV.
AQa1pécTE TPOGEKTIKA TO GTLAED.

211 GuVEKELD LTOPEL VAL YIVEL £YXVOT] GKLOYPOOIKOV HEGM TOV OLPNTNPLKOV KABETHPA GTOV OVPNTNPO.

Yehida 1 amo 3 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-02 Ava.: 08 Hpepopnvia: 15-Jun-2025
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TN avowkté axpo (TomoOeteiton pali pe to 00Myo6 GOpU)

1. TomoBetnote T0 EVOOGKOTIO BTNV 0VPOJOYO KVGTY Kot deite To ovpnTnpikd otopo. EniéEte tov kKatdAinio tono
Kabepa pe faon v avatopio Tov acbevoic.

2. Kéto and aktivookomik kabodnynon, totofetiote 1o 0dnyd cOpLo EVIOS TOL OVPNTNPIKOV GTOUIOV.

3. O ovpnnpidg KaBeTpag EGAYETOL TAV® ATtO TO 00NYO GVPLO KOt TPO®OEITAL GTOV OVPNTHPOL.

4. Apa1péoTte TPOGEKTIKA TO 00MYO GUPLLOL.

5. Z1epedOTE TOV TPOGAPLOYEN GTOV KOOETNPOL.

6. 1 ovvéyela pmopei va yivel £yyvon oKlaypaetkod HEGH TOL OVPNTNPIKOL KAOETPO GTOV OLPNTHPAL.

YHMEIQXH: H Zvckevn avtn eivor aviyvevoiun pe axtiveg X 1 dAlo péco gBopockoOmnong.

Awdkacio apaipeons kadeTpa

Mol tomobetn0el 1 TomobetnOel ot B£0m T™C M PondNTIKY GLoKELT N YivEL £yYLON CKLOYPAPIKOD, OTOGVVIESTE
XEWPOKIVITO TNV ALV TOV KOOETNPO KOl GTT) GLVEYELD ATOGVPETE OTAAL TOV KOOETPaL.

YV6TAGELS TPOIOVTMV Ipopn 0o kon awodfkevon

O cwvieTONEVOS 001 YOG KAA®II®V Yo TN H ovokeun ovokevaletoar oe kbpwo cvokevasio omd

XPNON aVTOV TOL TPOTOVTOG EYEL G EENG: TOALALOVAEVIO KoL GE OEVTEPEVOVGO GLOKELAGIO ATTO
* 03Fr: 0.018 inch moAvaifvrévio kot Tyvek. TMopadidetar amootelp®pEVO
* 04Fr : 0.025 inch pe 0éplo o&eidlo Tov atfvieviov G€ avoLyT) CLGKELAGTNL
* 05 Fr: 0.035 inch pe oiovda. H ovokevn mpémer va amobnkevetor o€
* 06, 07 kot 08Fr : 0.038 inch Beppoxpacio ard 20°C €mg 40°C kon pokpid amd Gueco

NAMOKS POC.

Ava@opa 0o10voNTOTE GOPAPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpoxdyouv mpofAnuato kotd Ttn xpnom ovTig TG GLOKELNG N TLXOV GoPapd TEPIOTATIKG 1| OvVETOOUNTES
EVEPYELES, TOPOKOAOVUE EMIKOWMOVNOTE UE TO TUNHO GYECEMV WHE TOVG TEAATEG WOG 1| KAAEGTE GTNV EMAPH TOL
mapéyetol ot S1eHBvvon KaTaoKeVG Kot 6TV approdio apyn Tov KPETovg HELOVG GTO OO0 Eivol EYKOTEGTNHEVOS O
¥PNOTNS /KoL 0 acBevng.

Opadoo TAnBvopov-6toHoL

Ipoopiletar 1660 Yo gviAikeg 0G0 Kot Yo wadlotptkovs acbeveig yioo v mpdsPoacn Kot Tov KoOETNPLooHd Tov
O0VLPOTONTIKOV GUGTNUATOG, EXITPENOVTIOG OLOOIKAGIEG OTMG 1| XOPNYNON CKLOYPOPIKOV, 1 TAPOYETELCT] VYPDV KOL 1)
apdevon. H emhoyn tov kabetpa fociletor 6TV TPOTIUNON TOV W0TPOV Kol TNV KAMVIKY KOTdoTooT).

Yehida 2 amo 3 Eyyp.# BNMD-RND-IFU-02 Avaf.: 08 Huepounvia:15-Jun-2025



I'hwooapro coppforimv kat opiopoi

Tomomompévn avagopa:

ISO 15223-1 latpoteyvoroyikd Tpoidvta - ZOUPOAN TOL TPEMEL VO YPNCLULOTOLOVVTOL [LE TANPOPOPIES TOL
TPEMEL VAL TOPEYOVTOL OO TOV KATOUCKEVOGTY|

Xvppoiro

Xoppoiro Titrog

MnyV eTOVOTOGTEPOVETE

ApOpog kataAdyou

®

Mn ypnoyromoteite €6v m
GLGKELOGLN EYEL VITOGTEL (Nl Ko
cupfovlevteite Tig 0dnyieg xprons.

E&ovcrodompévog avtimpdommog
otV Evpomaikm
Kowoétnta/Evpomnaixr Evoon

CIi]

Yvupovievteite T 00Myies xpnong

Kartaokevootrg

/r;o'c

[*]
(=1
(2]

Opro Oeppoxpaciog

TIpocoyn

>R f 0

.
\

N/
Z

Kpamote 10 mpoidv poxpld and to
nMoKo emg

Sovtoyn

&only

Mnv amooctelpmvete Eava

Agv xatooKevaleTal e
@uokd Adrteg amd
KOOVTGOVK

ATOGTEPAOVETOL [LE YPTIOT
o&ediov tov avreviov

Mn mupetoyovo

Kpamote 10 oteyvo

latpun cvokevn|

Eviaio cbompo anocteipopévon
PPOYLOV LE TPOGTOTEVTIKN
GLGKELOGIO GTO EGMTEPIKO

Aev nepiéyet DEHP

Movadikog avayveptoTikds Kodkog
GLGKELNG

Huepopnvia mopoymymg

Hpepopmvia Angng

Kwdwog moptidog

Xelida 3 amd 3

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-02

e AVTN 1 GLOKELN TPEMEL VO TOAEITOL OTO/VTO TIG
odnyieg watpov. Amooctepopévo (ETO) eqv
ovokevacio etvatl ovorypévn i aue.

o Awofdote 6Aeg Tig 0dNyieg Tptv amd T XPNoN.

e Metd Vv olokMpwon g  dwdikooiog,
amoppiyTe TN GLOKELN KOl To €EQPTNHOATE TNG,
eqv vmapyovv, cOUE®VO HE TIG OecLuKEg Kot
TOTIKEG KOVOVIOTIKEG 00Myieg Yoo TV amdpprym
Broemikivéuvov 1aTpik®dv amofAnTov.

c €o123

E&ovcrodompévoc avimpdésmonog oty Evporaixkn Kowvomta
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.

Tniépovo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Awtookog 1omog: www.blueneem.com

Avo0.: 08 Huepopnvia:15-Jun-2025
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Hasznalati utasitas B LU EN E E M
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Ureteralis katéter

Eszkoz leirasa

Az ureteralis katéter egy PEBA-bol késziilt rugalmas, csdszerti eszkdz, amelyet endoszkoépon keresztiil vezetnek be a
hugyutakba. Az eszkoz kiilonbozd metrikus méretekben, hosszusdgban és disztalis csucskonfiguraciokban kaphato. Az
eszkoz kivalasztasa az adott klinikai helyzet alapjan torténik. A miiszaki adatokat 1asd a cimkén.

Méret (Fr) Hosszasag (cm) Modell

3,4,5,6,7¢és8 70 — Egyenes nyitott végii és zart végi
— Szogletes hegyll nyitott végli és zart végi
— Kupos hegyli nyitott végli és zart végii

Tervezett cél és idétartam
Az ureteralis katéter a hugyutak katéterezésére szolgal a mitétek kozotti beavatkozasok soran, beleértve a kovetkezd
miveleteket:
= Kontrasztanyag beadasa, példaul retrograd pyelogram elvégzéséhez.
= Kanyargos hugyvezetékben valo haladas.
= Hozzaférés, a folyadékok elvezetése és a kiegészité eszkdzok — beleértve a vezetdkabeleket (csak nyitott végili
katéterek esetében) — eléretolasa vagy cseréje legfeljebb 6 6ran keresztiil.

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok
Katéterezésre alkalmatlan betegeknél torténd alkalmazas ellenjavallt

Lehetséges szovodmények

Lehetséges szovédmények Ide tartoznak egyebek mellett a vérzés, 6déma, a vese perforacidja, a huigyvezeték kimetszése, a
vesemedence, a hugyvezeték és/vagy a htigyholyag kimetszése, huigyuti fertdz¢és.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az eszkoz kezelése ultrahangot/fluoroszkopiat/egyéb képalapu vezetési technikakat igényel.
Ne hasznalja, ha a termék sériilt vagy lejart, és az eszkoz Gjrafelhasznalasa lehetséges szovédményekhez vezet.
Az eszkdz diagnosztikai és endoszkopos technikdkban képzett és tapasztalt orvosok altali hasznalatra késziilt; az
endoszkopos eszkozok elhelyezéséhez a szokasos technikakat kell alkalmazni.

o Az eljaras befejeztével az eszkozt és esetleges alkatrészeit az intézményi €s a helyi hatosagi eléirdsoknak megfelelden
artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelden.
Nem alland6 hasznalatra késziilt.
Csak kompatibilis endoszkopos eszkozoket hasznaljon.
A katéter behelyezése elott keriilje a katéter hajlitdsat vagy meggorbitését. Ez karosithatja a katéter integritasat és a
beteg sériilését eredményezheti.

A katéter behelyezési eljarasa

Hasznalati utasitas

Zart végii esetén — Szonda jar hozza (a vezetddrot nélkiil behelyezve)

1. Helyezze az endoszkopot a hugyholyagba, és tekintse meg a hugyvezetéki nyilast. Valassza ki a megfeleld katétertipust a
beteg anatomidja alapjan.

A katéteradapter az ureteralis katéterhez van rogzitve.

Gy6z6djon meg rola, hogy a tiiske a katéterbe van helyezve.

A katéter hegy¢t az endoszkopon keresztiil, fluoroszkopos latas mellett a hugyvezetékben kell elhelyezni.

Ovatosan tavolitsa el a szondat.

Ezutan a kontrasztanyagot a ureteralis katéteren keresztiil be lehet fecskendezni a hugyvezetékbe.

Al

Oldalszam: 1/3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-02 Atdolg.: 08 Datum: 2025. jin. 15.



Nyitott végii esetén (a vezetddrottal egyiitt elhelyezve)

1. Helyezze az endoszkopot a hugyholyagba, és tekintse meg a hugyvezetéki nyilast. Valassza ki a megfeleld katétertipust
a beteg anatomiaja alapjan.

A vezet6drotot fluoroszkopos iranyitas mellett helyezze a hugyvezetékbe.

Az ureterélis katétert a vezetddrot folé kell helyezni, majd bevezetni a huigyvezetékbe.

Ovatosan tavolitsa el a vezetddrotot.

Rogzitse az adaptert a katéterhez.

Ezutan a kontrasztanyagot a ureteralis katéteren keresztiil be lehet fecskendezni a hugyvezetékbe.

Snbkw

MEGJEGYZES: Az eszkoz rontgensugérral vagy mas fluoroszkopias eszkozokkel kimutathato.

A Kkatéter eltavolitasi eljarasa

Miutéan a segédeszkoz felhelyezésre vagy a helyére kertilt, illetve a kontrasztanyagot befecskendezte, kézzel vegye le a
katétercsonkot, majd dvatosan huzza ki a katétert.

Termékajanlasok Szallitas és tarolas

A termék hasznalatdhoz ajanlott vezetddrot Az eszkoz polietilénbdl késziilt elsddleges
a kovetkezo: csomagolasban, valamint polietilénbdl ¢és Tyvekbdl
e 03 Fr: 0.018 hiivelyk késziilt masodlagos csomagolasban van elhelyezve.
e 04 Fr: 0.025 hiivelyk Etilén-oxid gazzal sterilizdlva, huzéassal nyithatd
* 05 Fr: 0.035 hiivelyk csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C és 40°C
* 06, 07 és 08Fr : 0.038 hiivelyk kozotti homérsékleten, kozvetlen napfénytél védve

tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst

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

Célcsoport

Felnoétt és gyermekbetegek esetén egyarant alkalmas a hugyutakhoz vald hozzaférésre és katéterezésre, amely lehetdvé
teszi az olyan eljarasok elvégzését, mint a kontrasztanyag beadasa, a folyadékelvezetés és az irrigalds. A katéter
kivalasztasa az orvosok preferencigjan és a klinikai helyzeten alapul.

Oldalszam: 2 /3 Dok.sz. BNMD-RND-IFU-02 Atdolg.: 08 Datum: 2025. jin. 15.



Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

ISO 15223-1 Orvostechnikai eszkdzok. A gyartd altal szolgéltatandd informaciokkal egyiitt
hasznalandé szimbdlumok

Szimbolum

Szimboélum cime

Ne sterilizalja ujra

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

®
§E

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

)},AO"C

o

(2]

Homérsékleti hatarérték

/’;
\‘\

Napfénytdl tavol tartandod

Ne hasznalja Gjra

Nem tartalmaz természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

SNECE

Szarazon tartando

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

()

EH

Nem tartalmaz DEHP-t

c
=

Egyedi eszk6zazonosito

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi id6

EiESE!

Tételkod

Oldalszam: 3/ 3

Katalogusszam

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdopai
Kozosségben/az Eurdpai Unidban

Gyarto

>R f

Vigyazat

&only

Vénykoteles

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

Hasznalat elott olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

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

cemzs

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben:
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Gyartd

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka — 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webhely: www.blueneem.com
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Istruzioni per 1'uso

Catetere ureterale

Descrizione del dispositivo

I1 catetere ureterale ¢ un dispositivo simile a un tubo flessibile in PEBA da introdurre nel tratto urinario attraverso un endoscopio.
11 dispositivo ¢ disponibile in diverse misure francesi, lunghezze e configurazioni della punta distale. La scelta del dispositivo si
basa sulla situazione clinica. Consultare 1'etichetta per le specifiche tecniche.

Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) Modello

3,4,5,6,7¢e8 70 - Dritto con estremita aperta e chiusa
- Punta angolata Estremita aperta e chiusa
- Punta a cono aperta e chiusa

Scopo e durata previsti

I cateteri ureterali sono utilizzati per il cateterismo delle vie urinarie durante le procedure interoperatorie:
= Iniezione di mezzi di contrasto, ad esempio per eseguire un pielogramma retrogrado.
= Navigazione di un uretere tortuoso.
= Accesso, drenaggio dei liquidi e avanzamento o sostituzione di dispositivi ausiliari, compresi i fili guida (solo per i cateteri
aperti) per un periodo massimo di 6 ore.

Indicazioni d'uso e controindicazioni

Controindicato per l'uso in pazienti non idonei al cateterismo.

Potenziali complicazioni

Le potenziali complicazioni includono, a titolo esemplificativo, emorragia, edema, perforazione del rene, avulsione dell'uretere,
infezione del pelvi renale, uretere e/o vescica o delle vie urinarie.

Avvertenze e precauzioni

e La manipolazione del dispositivo richiede ultrasuoni / fluoroscopia / altre tecniche di guida tramite immagine.

e Non utilizzare se il prodotto ¢ danneggiato o scaduto; il riutilizzo e la risterilizzazione di questo dispositivo comporta
potenziali complicazioni e perdita di integrita strutturale.

e Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici addestrati ed esperti in tecniche diagnostiche ed endoscopiche;
devono essere utilizzate le tecniche standard per il posizionamento dei dispositivi endoscopici.

e Al termine della procedura, smaltire il dispositivo e i suoi eventuali componenti secondo le linee guida istituzionali e locali
per lo smaltimento dei rifiuti medici a rischio biologico.
Non destinato all'uso permanente.
Utilizzare solo dispositivi endoscopici compatibili.

e Evitare di piegare o attorcigliare il catetere prima del posizionamento. Cio potrebbe danneggiare l'integrita del catetere e
causare lesioni al paziente.

Procedura di posizionamento del catetere

Istruzioni per 1'uso

Per estremita chiusa - Fornito con stiletto (posizionato senza filo guida)

1. Posizionare l'endoscopio nella vescica e visualizzare l'orifizio ureterale, Scegliere il tipo di catetere appropriato in base
all'anatomia del paziente.

L'adattatore del catetere ¢ fissato al catetere ureterale.

Assicurarsi che lo stiletto sia inserito nel catetere.

Sotto visione floroscopica, la punta del catetere viene posizionata all'interno dell'orifizio ureterale attraverso I'endoscopio.
Rimuovere con cautela lo stiletto.

I mezzi di contrasto possono quindi essere iniettati nell'uretere attraverso il catetere ureterale.

Sk wb
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Per I'estremita aperta (posizionata con il filo guida)

1. Inserire l'endoscopio nella vescica e visualizzare l'orifizio ureterale. Scegliere il tipo di catetere appropriato in base all'anatomia
del paziente.

. Con l'ausilio di guida floroscopica, posizionare il filo guida all'interno dell'orifizio ureterale.

. Il catetere ureterale viene inserito sopra il filo guida e fatto avanzare nell'uretere.

. Rimuovere con cautela il filo guida.

. Fissare l'adattatore al catetere.

. I mezzi di contrasto possono quindi essere iniettati nell'uretere attraverso il catetere ureterale.

AN W B~ W

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

Procedura di rimozione del catetere

Una volta che il dispositivo ausiliario ¢ stato posizionato o ¢ stato iniettato il mezzo di contrasto, staccare manualmente 1'hub del
catetere e quindi estrarre delicatamente il catetere.

Raccomandazioni sui prodotti Fornitura e stoccaggio

11 guidafilo consigliato per l'utilizzo di questo 11 dispositivo ¢ confezionato in una confezione primaria in

prodotto ¢ il seguente: polietilene e in una secondaria in polietilene e Tyvek.
e 03Fr:0.018 inch Fornito sterilizzato con gas ossido di etilene in confezione
e 04Fr: 0.025 inch aperta. Il dispositivo deve essere conservato a temperature
e 05 Fr: 0.035 inch comprese tra 20°C e 40°C e al riparo dalla luce solare
* 06,07 e 08Fr : 0.038 inch 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.

Gruppo di popolazione target

Destinato a pazienti adulti e pediatrici per I'accesso e la cateterizzazione del tratto urinario, consentendo procedure come la
somministrazione di mezzi di contrasto, il drenaggio dei liquidi e 1'irrigazione. La scelta del catetere si basa sulle preferenze
del medico e sulla situazione clinica.

Pagina 2 di 3 Documento n. BNMD-RND-IFU-02 Revisione: 08 Data: 15-Jun-2025



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

®
§E

Consultare le istruzioni per 1'uso

Produttore

Precauzione

>R f

4c o
20c Limite di temperatura
<l
’Z!:\"* Tenere lontano dalla luce del sole

& Prescrizione
only

Non riutilizzare

SIS

Non prodotto con lattice di
gomma naturale

sreRneled

Sterilizzato con ossido di
etilene

Non pirogeno

-
-
-

Mantenere asciutto

<
O

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile
singolo con confezione
protettiva interna

()

EH

Non contiene DEHP

c
o

Identificativo univoco del dispositivo

Data di produzione

Data di scadenza

HiSIE

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

e Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso

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

c €o123

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Produttore

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefono: +91 80 29761336

E-Mail: contact@bluenecem.com

Sito web: www.blueneem.com
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Portuguese - Portugués

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Instrucoes de uso

Cateter Ureteral

Descricao do dispositivo

O Cateter Ureteral ¢ um dispositivo flexivel em forma de tubo feito de PEBA para introdugdo no trato urindrio através de
um endoscopio. O dispositivo estd disponivel numa variedade de tamanhos, comprimentos e configuracdes de ponta distal.
A escolha do dispositivo baseia-se na situacao clinica. Consulte o rétulo para obter as especificagdes técnicas.

Tamanho (Fr) Comprimento (cm) Modelo

3,4,5,6,7& 8 70 - Extremidade aberta e extremidade fechada rectas
- Ponta angular Extremidade aberta e extremidade fechada

- Ponta conica extremidade aberta e extremidade fechada

Finalidade pretendida e duracao
Os cateteres ureterais sdo utilizados para cateterizagdo do trato urinario durante procedimentos interoperativos, incluindo as
seguintes operagdes:
= Injecdo de meios de contraste, por exemplo, para realizar um pielograma retrogrado.
= Navegac¢do de um ureter tortuoso.
= Acesso, drenagem de fluidos e avanco ou troca de dispositivos auxiliares, incluindo fios-guia (apenas para cateteres de
extremidade aberta) por um periodo de até 06 horas.

Indicag¢oes de uso e contraindicagoes
Contraindicado para utilizagdo em pacientes inadequados para cateterizacao

Complicacdes potenciais
As complicagdes potenciais incluem, mas nao se limitam a, hemorragia, edema, perfuracdo do rim, avulsdo do ureter, pelve
renal, ureter e/ou bexiga, infe¢do do trato urinario.

Adverténcias e precaucdes

e A manipulagdo do dispositivo requer ultrassons / fluoroscopia / outras técnicas de orientagdo por imagem.

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

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos com treinamento e experiéncia em técnicas de diagnostico e
endoscodpicas, devendo ser utilizadas técnicas padrdo para a colocagdo de dispositivos endoscopicos.

e Apobs a conclusdo do procedimento, elimine o dispositivo € 0os seus componentes, se existirem, de acordo com as
diretrizes regulamentares institucionais e locais relativas a eliminagdo de residuos médicos com risco biologico.

e Naio se destina a utilizagdo permanente.
Utilize apenas dispositivos endoscopicos compativeis.
Evite dobrar ou torcer o cateter antes da colocag¢do. FAzé-lo podera danificar a integridade do cateter e provocar lesdes
no paciente.

Procedimento de colocacao do cateter

Instrucoes de uso

Para Extremidade Fechada - Fornecido com Estilete (Colocado sem o fio-guia)

1. Coloque o endoscopio na bexiga e visualize o orificio ureteral. Escolha o tipo de cateter adequado com base na anatomia
do paciente.

O adaptador do cateter ¢ fixado ao cateter ureteral.

Certifique-se de que o estilete estd inserido no cateter.

Sob visdo fluoroscopica, a ponta do cateter é posicionada dentro do orificio ureteral através do endoscopio.

Retire cuidadosamente o estilete.

O meio de contraste pode entdo ser injetado no ureter através do cateter ureteral.

Al
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Para extremidade aberta (Colocada com o fio-guia)

1. Coloque o endoscopio na bexiga e visualize a origem ureteral. Escolha o tipo de cateter adequado com base na anatomia do
paciente.

2. Sob orientagdo fluoroscopica, coloque o fio-guia no orificio ureteral.

3. O cateter ureteral ¢ introduzido sobre o fio-guia e avanga para o interior do ureter.

4. Retire cuidadosamente o fio-guia.

5. Fixe o adaptador ao cateter.

6. O meio de contraste pode entdo ser injetado no ureter através do cateter ureteral.

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

Procedimento de remocao do cateter

Quando o dispositivo auxiliar estiver colocado ou em posicao ou o meio de contraste tiver sido injetado, retire manualmente
o cubo do cateter e, em seguida, retire-o suavemente.

Recomendacoes do produto Fornecimento e armazenamento

O fio-guia recomendado para a utilizagdo O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de

deste produto ¢ o seguinte: polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno
* 03 Fr: 0.018 pol e Tyvek. Fornecido esterilizado por gas oxido de etileno
e 04 Fr: 0.025 pol em embalagem aberta. O dispositivo deve ser
e 05 Fr: 0.035 pol armazenado a uma temperatura entre 20°C e 40°C e ao
* 06,07 & 08Fr : 0.038 pol abrigo 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 enderego de fabricagdo e
para a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Grupo de populacio-alvo

Destinado a pacientes adultos e pedidtricos para acessar e cateterizar o trato urindrio, permitindo a realizagdo de
procedimentos como a administragdo de meios de contraste, a drenagem de fluidos e a irrigagdo. A escolha do cateter baseia-
se na preferéncia do médico ¢ na situagao clinica.
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Glossario de simbolos e defini¢coes

Referéncia padrio:

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

Simbolo Titulo

Nao reesterilize

Naio utilizar se a embalagem
estiver danificada e consulte
as instrugodes de uso

Consulte as instrugdes de uso

Limite de temperatura

Mantenha longe da luz solar

Nao reutilize

Nao fabricado com latex
de borracha natural

Esterilizado com 6xido de
etileno

Nao pirogénico

Mantenha seco

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril
simples com embalagem de
protecdo no interior

Nao contém DEHP

Identificador tinico do dispositivo

Data de fabricagdo

Data limite de utilizagdo

Codigo do lote

Pagina3 de 3
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Numero do catdlogo

Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Fabricante

Precaucoes

>R [

&only

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

Prescrigdo médica

Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

e Apds a conclusio do procedimento, elimine o
dispositivo ¢ 0s seus componentes, se existirem, de
acordko com as  diretrizes  regulamentares
institucionais e locais relativas a eliminagdo de
residuos médicos com risco biologico.

c €o123

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
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2BLUENEEM

InStrUCCiones de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catéter ureteral

Descripcion del dispositivo

El catéter ureteral es un dispositivo flexible en forma de tubo hecho de PEBA para su introduccion en el tracto urinario a
través de un endoscopio. El dispositivo esta disponible en una variedad de tamafios franceses, longitudes y configuraciones
de punta distal. La eleccion del dispositivo se basa en la situacién clinica. Consulte la etiqueta para conocer las
especificaciones técnicas.

Talla (Fr) Longitud (cm) Modelo

3,4,5,6,7y8 70 - Extremo abierto recto y extremo cerrado
- Punta en angulo, extremo abierto y extremo cerrado
- Punta cénica de extremo abierto y extremo cerrado

Finalidad y duracion previstas
Los catéteres ureterales se utilizan para la cateterizacion del tracto urinario durante procedimientos interoperatorios, incluye
las siguientes operaciones:
= Inyeccion de medio de contraste para realizar pielograma retrogrado.
= Navegacion de un uréter tortuoso.
= Acceso, drenaje de liquidos y avance o intercambio de dispositivos auxiliares, incluidas guias (s6lo para catéteres de
extremo abierto) por un periodo de hasta 06 horas.

Indicaciones y contraindicaciones
Contraindicado su uso en pacientes no aptos para cateterismo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, hemorragia, edema, perforacion del rifion, avulsion del uréter, pelvis
renal, uréter y/o vejiga e infeccion del tracto urinario.

Advertencias y precauciones

e La manipulacion del dispositivo requiere ultrasonido / fluoroscopia / otras técnicas de guia de imagenes.

e No lo utilice si el producto estd dafiado o vencido, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo genera posibles
complicaciones y pérdida de integridad estructural.

o Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas de diagndstico y
endoscopicas; se deben emplear técnicas estandar para la colocacion de dispositivos endoscopicos.

e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de acuerdo con las
directrices normativas institucionales y locales para la eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.
No esta destinado para uso permanente.
Utilice unicamente dispositivos endoscopicos compatibles.

o Evite doblar o enroscar el catéter antes de colocarlo. Hacerlo podria dafar la integridad del catéter y provocar lesiones
al paciente.

Procedimiento de colocacion del catéter

Instrucciones de uso

Para extremo cerrado - Se suministra con estilete (se coloca sin guia)

1. Coloque el endoscopio en la vejiga y observe el orificio ureteral. Elija el tipo de catéter apropiado segun la anatomia del
paciente.

El adaptador del catéter se fija al catéter ureteral.

Asegurese de que el estilete esté insertado en el catéter.

Bajo vision fluoroscopica, la punta del catéter se posiciona dentro del orificio ureteral a través del endoscopio.

Retire el estilete con cuidado.

Luego se puede inyectar el medio de contraste a través del catéter ureteral hasta el uréter.

Al adi
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Para extremo abierto (Colocado con la guia)

1. Coloque el endoscopio en la vejiga y observe el orificio ureteral. Elija el tipo de catéter apropiado segun la anatomia del
paciente.

2. Bajo guia fluoroscopica, coloque la guia dentro del orificio ureteral.

3. El catéter ureteral se inserta sobre la guia y se avanza hasta el uréter.

4. Retire la guia con cuidado.

5. Asegure el adaptador al catéter.

6. Luego se puede inyectar el medio de contraste a través del catéter ureteral hasta el uréter.

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

Procedimiento de retirada del catéter

Una vez colocado o en posicion el dispositivo auxiliar o inyectado el medio de contraste, separe manualmente el conector
del catéter y luego retire con cuidado el catéter.

Recomendaciones de productos Suministro y almacenamiento

La guia de cables recomendada para el El dispositivo se envasa en un envase primario de
uso de este producto es la siguiente: polietileno y en un envase secundario de polietileno y
* 03 Fr: 0.018 pulgadas Tyvek. Se suministra esterilizado por gas oOxido de
* 04 Fr : 0.025 pulgadas etileno en envase abierto pelable. El aparato debe
* 05 Fr : 0.035 pulgadas almacenarse a una temperatura comprendida entre 20 °C
* 06, 07 y 08 Fr : 0.038 pulgadas y 40 °Cy alejado 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.

Grupo de poblacion objetivo

Disefiado para pacientes adultos y pedidtricos para acceder y cateterizar el tracto urinario, lo que permite
procedimientos como administracion de medio de contraste, drenaje de liquidos e irrigacion. La eleccion del catéter se
basa en la preferencia del médico y la situacion clinica.
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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

Simbolo Titulo del Simbolo

Numero de catalogo

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Union Europea
dafado y consultar las

instrucciones de uso

No reesterilizar
@ No utilizar si el envase esta

>R f

Fabricante
Consulte las instrucciones de uso
sdc Precaucion
e Limitacion de temperatura
sl &only Prescripcion

Alejar de la luz del sol

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

No fabricado con latex de e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

caucho natural . o o
e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el

- L. dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de
Esterilizado con 6xido de . . .
STERILE ctileno acuerdo con las directrices normativas locales ¢
institucionales para la eliminaciéon de residuos
médicos biopeligrosos.

No pirogénico

= Mantener seco c € 0123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

]

<
O

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Correo electronico: Ireland@arazygroup.com
unico con embalaje protector
interior
W No contiene DEHP u
DEH
Fabricante
U DI Identificador tinico del dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Fecha de fabricacion Karnataka - 562112, India.
Teléfono: +91 80 29761336
Fecha de caducidad Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com

EiESE

Codigo de lote
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2BLUENEEM

InStrUCCiones de uso Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Catéter ureteral

Descripcion del dispositivo

El catéter ureteral es un dispositivo flexible en forma de tubo hecho de PEBA para su introduccion en el tracto urinario a
través de un endoscopio. El dispositivo esta disponible en una variedad de tamafios franceses, longitudes y configuraciones
de punta distal. La eleccion del dispositivo se basa en la situacién clinica. Consulte la etiqueta para conocer las
especificaciones técnicas.

Talla (Fr) Longitud (cm) Modelo

3,4,5,6,7y8 70 - Extremo abierto recto y extremo cerrado
- Punta en angulo, extremo abierto y extremo cerrado
- Punta cénica de extremo abierto y extremo cerrado

Finalidad y duracion previstas
Los catéteres ureterales se utilizan para la cateterizacion del tracto urinario durante procedimientos interoperatorios, incluye
las siguientes operaciones:
= Inyeccion de medio de contraste para realizar pielograma retrogrado.
= Navegacion de un uréter tortuoso.
= Acceso, drenaje de liquidos y avance o intercambio de dispositivos auxiliares, incluidas guias (s6lo para catéteres de
extremo abierto) por un periodo de hasta 06 horas.

Indicaciones y contraindicaciones
Contraindicado su uso en pacientes no aptos para cateterismo.

Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, hemorragia, edema, perforacion del rifion, avulsion del uréter, pelvis
renal, uréter y/o vejiga e infeccion del tracto urinario.

Advertencias y precauciones

e La manipulacion del dispositivo requiere ultrasonido / fluoroscopia / otras técnicas de guia de imagenes.

e No lo utilice si el producto estd dafiado o vencido, la reutilizacion y reesterilizacion de este dispositivo genera posibles
complicaciones y pérdida de integridad estructural.

o Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y con experiencia en técnicas de diagndstico y
endoscopicas; se deben emplear técnicas estandar para la colocacion de dispositivos endoscopicos.

e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de acuerdo con las
directrices normativas institucionales y locales para la eliminacion de residuos médicos biopeligrosos.
No esta destinado para uso permanente.
Utilice unicamente dispositivos endoscopicos compatibles.

o Evite doblar o enroscar el catéter antes de colocarlo. Hacerlo podria dafar la integridad del catéter y provocar lesiones
al paciente.

Procedimiento de colocacion del catéter

Instrucciones de uso

Para extremo cerrado - Se suministra con estilete (se coloca sin guia)

1. Coloque el endoscopio en la vejiga y observe el orificio ureteral. Elija el tipo de catéter apropiado segun la anatomia del
paciente.

El adaptador del catéter se fija al catéter ureteral.

Asegurese de que el estilete esté insertado en el catéter.

Bajo vision fluoroscopica, la punta del catéter se posiciona dentro del orificio ureteral a través del endoscopio.

Retire el estilete con cuidado.

Luego se puede inyectar el medio de contraste a través del catéter ureteral hasta el uréter.

Al adi
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Para extremo abierto (Colocado con la guia)

1. Coloque el endoscopio en la vejiga y observe el orificio ureteral. Elija el tipo de catéter apropiado segun la anatomia del
paciente.

2. Bajo guia fluoroscopica, coloque la guia dentro del orificio ureteral.

3. El catéter ureteral se inserta sobre la guia y se avanza hasta el uréter.

4. Retire la guia con cuidado.

5. Asegure el adaptador al catéter.

6. Luego se puede inyectar el medio de contraste a través del catéter ureteral hasta el uréter.

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

Procedimiento de retirada del catéter

Una vez colocado o en posicion el dispositivo auxiliar o inyectado el medio de contraste, separe manualmente el conector
del catéter y luego retire con cuidado el catéter.

Recomendaciones de productos Suministro y almacenamiento

La guia de cables recomendada para el El dispositivo se envasa en un envase primario de
uso de este producto es la siguiente: polietileno y en un envase secundario de polietileno y
* 03 Fr: 0.018 pulgadas Tyvek. Se suministra esterilizado por gas oOxido de
* 04 Fr : 0.025 pulgadas etileno en envase abierto pelable. El aparato debe
* 05 Fr : 0.035 pulgadas almacenarse a una temperatura comprendida entre 20 °C
* 06, 07 y 08 Fr : 0.038 pulgadas y 40 °Cy alejado 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.

Grupo de poblacion objetivo

Disefiado para pacientes adultos y pedidtricos para acceder y cateterizar el tracto urinario, lo que permite
procedimientos como administracion de medio de contraste, drenaje de liquidos e irrigacion. La eleccion del catéter se
basa en la preferencia del médico y la situacion clinica.
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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

Simbolo Titulo del Simbolo

Numero de catalogo

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Union Europea
dafado y consultar las

instrucciones de uso

No reesterilizar
@ No utilizar si el envase esta

>R f

Fabricante
Consulte las instrucciones de uso
sdc Precaucion
e Limitacion de temperatura
sl &only Prescripcion

Alejar de la luz del sol

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

No fabricado con latex de e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

caucho natural . o o
e Una vez finalizado el procedimiento, elimine el

- L. dispositivo y sus componentes, si los hubiera, de
Esterilizado con 6xido de . . .
STERILE ctileno acuerdo con las directrices normativas locales ¢
institucionales para la eliminaciéon de residuos
médicos biopeligrosos.

No pirogénico

= Mantener seco c € 0123

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

]

<
O

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril Correo electronico: Ireland@arazygroup.com
unico con embalaje protector
interior
W No contiene DEHP u
DEH
Fabricante
U DI Identificador tinico del dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Fecha de fabricacion Karnataka - 562112, India.
Teléfono: +91 80 29761336
Fecha de caducidad Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com

EiESE

Codigo de lote

Pagina 3 de 3 N.° de documento BNMD-RND-IFU-02 Rev.: 08 Fechado:15-Jun-2025



Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteralkateter

Beskrivning av enheten
Ureteralkateter dr en flexibel rorliknande anordning tillverkad av PEBA for inférande i urinvdgarna genom ett endoskop.

Enheten finns tillgénglig i en midngd olika franska storlekar, langder och konfigurationer for distal spets. Valet av enhet
baseras pé den kliniska situationen. Se etiketten for tekniska specifikationer.

Storlek (Fr) Lingd (cm) Modell

3,4,5,6,7och8 70 - Rak Oppen dnde och sluten édnde
- Vinklad spets 6ppen dnde och stingd dnde

- Kegelspets 6ppen och stingd dnde

Avsett syfte och varaktighet
Ureterkatetrar anvinds for kateterisering av urinvdgarna under interoperativa ingrepp och omfattar féljande operationer:
= Injektion av kontrastmedel, t.ex. for att utfora retrograd pyelografi.
= Navigering av en slingrande urinledare.
= Tilltrdde, drdnering av vétskor och framflyttning eller byte av hjidlpmedel inklusive guidewires (endast for katetrar
med 6ppen dnde) under en period pa upp till 06 timmar.

Indikationer for anvandning och kontraindikationer
Kontraindicerat for anvdndning hos patienter som dr olampliga for kateterisering

Potentiella komplikationer

Potentiella komplikationer Inkluderar men inte begrédnsat till blodningar, 6dem, perforering av njuren, urinrérsavulsion
njurbéckenet, urinledaren och/eller urinblasan, urinvagsinfektion.

Varningar och forsiktighetsatgirder

e Manipulering av enheten kréver ultraljud/fluoroskopi/andra bildstyrande tekniker.

e Anvind inte om produkten &dr skadad eller utgédngen, ateranvéndning och ateranvdndning av denna enhet leder till
potentiella komplikationer och forlust av strukturell integritet.

e Denna enhet dr avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning och erfarenhet av diagnostiska och endoskopiska
tekniker, och standardtekniker for placering av endoskopiska enheter ska anvédndas.

e Nir proceduren dr slutford ska enheten och dess eventuella komponenter kasseras enligt institutionella och lokala
riktlinjer for kassering av biologiskt farligt medicinskt avfall.
Inte avsedd for permanent anvéndning.
Anvind endast kompatibel endoskopisk utrustning.
Undvik bojning eller kndckning av katetern fore placering. Om du gor det kan det skada kateterns integritet och leda till
patientskador.

Procedur for placering av kateter

Se bruksanvisningen

For sluten dnde - Levereras med stylett (placeras utan guidewire)

Placera endoskopet i urinblasan och titta pd urinledarens mynning, Vélj lamplig katetertyp baserat pa patientens anatomi.
Kateteradaptern fdsts pa ureterkatetern.

Se till att styletten ar inford i katetern.

Under fluoroskopisk syn positioneras kateterspetsen i uretermynningen genom endoskopet.

Ta forsiktigt bort styletten.

Kontrastmedel kan sedan injiceras genom ureterkatetern i urinledaren.

ARl b e
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For oppen éinde (placeras med guidekabeln)

1. For in endoskopet i urinblasan och titta pa urinledarens mynning. Vilj lamplig katetertyp baserat pa patientens anatomi.
2. Under fluoroskopisk vdgledning placeras guidewiren i uretermynningen.

3. Ureterkatetern fors in 6ver guidewiren och fors in i urinledaren.

4. Ta forsiktigt bort guidewiren.

5. Satt fast adaptern pa katetern.

6. Kontrastmedel kan sedan injiceras genom ureterkatetern i urinledaren.

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

Procedur for kateterborttagning

Nir hjélpmedlet ar placerat eller pa plats eller nédr kontrastmedlet har injicerats, lossar du kateternavet manuellt och drar
sedan forsiktigt ut katetern.

Produkt Rekommendationer Leverans och lagring

Rekommenderad guidewire for Enheten ar forpackad i en primérforpackning av polyeten

anvandning av denna produkt dr enligt och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek.

foljande: Levereras steriliserad med etylenoxidgas i &ppen
* 03 Fr:0.018 tum forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid
e 04 Fr: 0.025 tum temperaturer mellan 20°C och 40°C och skyddas fran
e 05 Fr:0.035 tum direkt solljus.

* 06,07 & 08Fr : 0.038 tum

Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstar vid anvéndning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intrdffar, vénligen
kontakta var kundtjénst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvéndaren och/eller patienten ér etablerad.

Malgrupp for malgruppen
Avsedd for bade vuxna och barn for atkomst till och kateterisering av urinvdgarna, vilket mojliggdr procedurer som

kontrastmedelstillforsel, vitskedranering och spolning. Valet av kateter baseras pd ldkarens preferenser och den
kliniska situationen.
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Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

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

Symbol

Symboltitel

R

Atersterilisera inte

Katalognummer

®

Anvind inte om
forpackningen &r skadad och
se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

L]

Se bruksanvisningen

Tillverkare

dc
20¢

Temperaturgrins

Varning

>R f

/,
o
\

Forvaras borta fran solljus

&only Receptbelagt

Ateranvind inte

Inte tillverkad med
naturgummilatex

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

Icke-pyrogen

SR

Hall torrt

<
O

Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilt barridrsystem
med skyddsforpackning inuti

()

EH

Innehéller inte DEHP

c
o

Unik enhetsidentifierare

ﬁl Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
part ko
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e Denna enhet ska siljas av/pa anvisningar av en
lakare.  Steril (ETO) om forpackningen é&r
odppnad eller oskadad.

e Lis alla instruktioner fore anvandning.

e Nir proceduren idr slutford ska enheten och eventuella
komponenter kasseras enligt institutionella och lokala
riktlinjer for kassering av biologiskt farligt medicinskt
avfall.

C€u123

Bemyndigad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com
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