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Instructions for BLU ENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteral Dilators

Device Description

Ureteral Dilators are long tube-like device made of medical grade plastic material, with a tapered tip at the distal end. The Dilators
are radiopaque for imaging guidance. Device is available in individual dilators and dilator sets. Refer to the product label for

specification.

Ureteral Dilator Ureteral Dilator Set

Size (Fr) Ly () 6-16Fr (6,8, 10,12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12,14 & 16 70

Intended Purpose

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

Indications For Use & Contraindications
None known.

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

Warnings And Precautions

¢ Usewith caution when advancing the dilators to avoid tissues and orifice damages. Use only compatible wireguide.

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

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

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

¢ Imagingguidanceisrequired foruse ofthis device.

Instruction of Use

¢ Before use, immerse the dilator in sterile water or isotonic solution to allow the hydrophilic surface to absorb water and
become lubricious makes its passage easier under normal conditions (for hydrophilic coated dilators only) (refer to device
label).

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

¢ Progressing from the smallest to the largest appropriate size, pass the radiopaque dilators over the guidewire while
maintaining the Guidewire’s position.

Target Population Group

Adult male and female individuals

Supply and Storage

The device is packed in primary pack made of polyethylene and the secondary package made of polyethylene and
Tyvek. Supplied sterilized by Ethylene Oxide gas in peel open package. Device shall be stored at temperature range from 20°C
to 40°C and away from direct sunlight.

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 competentauthority of the Member State
in which the user and/or patient is established.
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Symbol Glossory And Definations

Standard Reference:

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

manufacturer

Symbol

Symbol Title

R

Do not resterilize

Catalogue number

Authorized Representative in the

Do not use if package is damaged and

European Community/ European

>R

. . Union
consult instructions for use
Manufacturer
Consult instructions for use
4dc Caution
Temperature limit
26¢ P
e & Prescription
/z\l‘i‘ Keep away from sunlight only

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.

K69,

Not made with natural rubber latex

e Read all the instructions before use.

e On completion of the procedure, dispose off device

STERIE]eo

Sterilized using ethylene oxide

and its components if any as per institutional and local
regulatory guidelines for bio-hazardous medical waste
dispose.

Non-pyrogenic

| X

Keep dry

REP

c €0123 EU

<
)

Medical device

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

Single sterile barrier system with protective

packaging inside

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

()

EH

Does not contain DEHP

c
o

Unique device identifier

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

Date of Manufacture

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India.

Use-by date

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

HiSIE

Batch code
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Bulgarian - 0bJarapcku

WHCTPYKIMH 32 yHOTpeda BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing
YperepajaHu AW1aTATOPH

Onucanue Ha yCTPOICTBOTO

VYpereparHuTe ANIaTaTOPH Ca IBITH TPBOUIKH, H3Pad0TEHN OT MEIUIIMHCKH IITACTMACOB MaTepHall, ChC 3a0CTPEH HaKPaHUK
B IUCTAIHUS Kpai. [{unaTaTopure ca paguonpo3padHu 3a BUyallM3upane. Y CTPOMCTBOTO Ce Mpeyiara ¢ OTACIHH JUiIaTaTopu
Y KOMIUICKTH AUIaTaTOPH. BUKTe eTHKeTa Ha MPOAyKTa 33 CreHuUKAIHSL.

Ypetepaiien gujiararop KoMmmuiekT 3a pa3immnpsiBane Ha ypeTepa
Pa3mep (Ppp) JAbixuHa (cM) 6-16 dp (6, 8, 10, 12, 14 u 16 dp)
6,8,10,12,14u 16 70

IpeaBuaena uena
IIpenna3HaueH 3a pa3mIMpsiBaHe Ha ypeTepa Ype3 €CTECTBEHa OpUEHTAIUs MTPEAU AMarHOCTUYHA WX
HWHTCPBCHIIMOHAIHA IpoHeaAypa.

Iloxa3aHnus 3a ynorpeda u NpoOTUBOINOKA3AHUS
He e u3BectHO.

HOTeHIII/IaJIHI/I YCIO0KHEHUA
[MoreHnmanHN ycnoxxHeHHsT BKITI0UBaT, HO HE Ce OTpaHnYaBaT JI0 OTOK, Jpa3HeHe, HH(APKT, aByJIchs Ha
yperepa.

IIpexynpeskaeHust 1 NpeANa3HU MEPKHU
e lI3mo3BaiiTe ¢ MMOBUIIICHO BHUMAaHHUE IPpHU IPUABMKBAHCTO HA AUJIATATOPUTE, 3a J1a n30eruere YBPEKAaHE HA TBKAHUTE
" OpuCHTAIUATA. H3non3BaiiTe caMo ChbBMECTUM BOJIa4 Ha ITPOBOJHUKA.

¢ He u3non3Baiite, ako MPOAYKTHT € TIOBPEICH WIH C H3TEKbJ CPOK HA FOJTHOCT, IOBTOPHATA yIIOTpeOa 1
pecTepriIn3anyaTa Ha TOBa YCTPOICTBO BOAAT A0 3ary0a Ha CTPYKTYPHA ISUIOCT M MTPOU3BOAUTEITHOCT.

e ToBa YCTpOﬁCTBO € NpCaAHA3HAYCHO 3a yHOTp€6a oT O6y‘l€HI/I JICKapu U HE TpH6Ba Ja C€ M3110JI13Ba 0e3 IAJIOCTHO
TMO3HaBaHC HAa UHANKAIWUTE, TCXHUKUTC U PUCKOBETC HaA Mpoucaypara.

. Cnez[ MPUKIIIOYBAHE Ha Mpoucaypara U3sXBbpJeTe YCTpoﬁCTBOTO B CbOTBETCTBHUC C MECTHUTEC PEryJIaTOPHU YKa3aHUs 3a
H3XBBPJIAHC HA OMOJIOrMYHO OIIACHU MCAUIMHCKU OTHaAbIH.

¢ 3a U3MOJ3BAHETO HA TOBA YCTpOﬁCTBO CC U3HMCKBA HACOYBAaHC Ha I/I306pa)KeHI/I€TO.

HNucTpykuus 3a ynorpeda

e [lpean ynorpeba moronere AWIATATOPA B CTEPUIIHA BOJA WJIM HM30TOHHYEH pa3TBOp, 33 Ja MOXe XUIpoduiHaTa
MOBBPXHOCT J1a abcopOupa BojIa U Jia CTaHe cMa3Balla, KOeTo YJIeCHsIBa MPEMHHABAHETO MY IIPU HOPMAITHU yCJIOBUSI (CaMo
3a IUJIaTaTOPH C XUAPOPHUIHO MOKPUTHE) (BIKTE €TUKETa Ha yCTPOIHCTBOTO).

e [lox penrrenoB win flyopocKOTICKH KOHTPOJ €HIOCKOIICKH TpeKapaiTe BoOJeIIaTa Teld Ha JKEJAHOTO PA3CTOSHUE B
ypeTrepa Mo HaITbTCTBHSI OT N300paskeHISI MITH TIPE3 €HIOCKOTL.

e [Iporpecupaiiku OT Hail-MaJKUsl KbM Hal-TOJIeMHUs TOJIXOIAIL pa3Mep, IPEXBbPIIETE PEHTICHOKOHTPACTHUTE JUIIaTaTOPU
BBPXY BOJIEIIaTa T, KaTO 3ama3BaTe MO3MINATA Ha BOJICIIATa TEl.

I[esieBa rpymna oT HaceJeHUETO
B”I>3paCTHI/I MBXKKU U ) KCHCKU UHAWBUIU

JocTaBka U cbXpaHeHHe

YCTpoiicTBOTO € OIakoBaHO B ITbPBHYHA OIAKOBKA, M3pabOTEHa OT IMOJHMETHJICH, ¥ BTOPUYHA OINIAKOBKa, M3paboTeHa OT
noaueTHieH u TaiiBek. JlocTaBsT ce CTEpUIIM3UPAHU C Ta3 ETUIICHOB OKCHUJI B OTBOPEHA OIIAaKOBKa C 00€JIKU. Y CTPOMCTBOTO
TpsI0Ba 1a ce chxpansiBa rnpu Temmneparypa ot 20°C o 40°C u ganed ot npsika CIrbHYEBa CBETIINHA.
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JoxnanBaHe HA cepUO3€H HHIIMIEHT

AKO BB3HHKHAT MPOOJIEMH TP M3MOI3BAHETO HA TOBA YCTPOWCTBO WJIM CEPHO3HM MHIMICHTH WM HEKETAHU CHOWTHA,
MOJIS, CBBPIKETE CE C HAIIUS OTICI 3a BPB3KU C KIIMCHTH WIH ce 00aJeTe Ha IMOCOYCHHUS B MPOM3BOJICTBCHUS HU allpec
KOHTaKT U Ha KOMIICTCHTHUS OPTaH Ha JIbpKaBaTa 4WICHKA, B KOSITO € YCTAHOBCH IMOTPCOUTEIISAT W/ UK MAIIUCHTHT.

Peynuk Ha cumBosIMTE U Ae(PUHULMH

CraHaapTHa ClIpaBKa:
ISO 15223-1 Memuuncku uznenus - CHMBOJIH, KOUTO TPsiOBa J1a ce€ M3IMOJI3BAT ¢ HH(POpMAIHTA, IPEI0CTABSIHA OT

MMPOU3BOAUTCIIA

CumMBoOJI

CumBoJ 3ar;iaBue

He pecrepunusupaiite

He uznomnsBaiite, ako omakoBKaTa
€ IIOBpeJIeHa, U Ce KOHCYJITUpaiTe
C MHCTPYKIIMUTE 32 yIoTpeda

=@ @

Bmxre nHCTpyKUIMuTE 32 ynorpeda

4dc

S~

20

TemnepaTtypHa rpanuna

/‘;
\‘\

I[a CC I1a3u OT CJIbHYCBA CBCTIIMHA

He uznon3zpaiite moBTOpHO

4@

He e u3paboTeHO OT ecTecTBeH
Kay4yKOB JIATEKC

GETHE

CTepuan3upaHu ¢ €THIEHOB OKCH]

Henuporennun

CpxpassBaiiTe Ha CyX0

MeauurHCKO yCTpOHCTBO

Enunnyna crepunna GapuepHa
CHCTEMa C BbTPEIIHA 3allUTHA
OIIaKOBKa

24 ()89

DEH

He cpabpxa DEHP

C
=,

VYHukaneH HaeHTuQUKaTop Ha
YCTpPOMCTBOTO

Jlata Ha IpOU3BOACTBO

JlaTa HA TOTHOCT

EASES

KOI{ Ha rnaprujaara

Crtpanuna 2 ot 2

Karanoxen nomep

YiobaHoMoleH
Mpe/ICTaBUTEN B
EBponeiickaTa o61HOCT/
EBpomneiickust cbro3

IIpousBoauren

[Ipenynpexnenue

>R g 0

IIpennucanue

&only

e ToBa yCTpOWCTBO TpsiOBa Ja ce MpojaBa OT/IIO
ykazanne ©a Jsekap. Crepwien (ETO), ako
OTIaKOBKAaTa HE ¢ OTBAapsiHA WK HE € OBPE/ICHA.

e [IpoyereTe BCUYKH UHCTPYKIMU TPSIH
yrmotpeoa.

e (Cren NpUKIIIOYBAaHE Ha MpoLEIypaTa U3XBbPIIETE
YCTPOWCTBOTO W HETOBUTE KOMIIOHEHTH, aKO MMa
TaKWBa, CBIJACHO HWHCTUTYLIHUOHATHUTE U
MECTHHUTE PEryIaTOPHHU HACOKH 32 N3XBBPIIIHE Ha
OHMOJIOTUYHO OITACHU MEJUIIMHCKHU OTIIa IbIIH.

cemzs

YreaHOMOIICH peacTaBuTen B EBpomneiickaTa o0mTHOCT
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-Mail: Ireland@arazygroup.com

[Iponzsoauren

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tenedon: +91 80 29761336
E-Mail:contact@blueneem.com

Vebcarit: www.blueneem.com
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Czech - Cestina

Navod k pouziti BLUENEEM ®

Ureteralni dilatatory Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Popis zarizeni

Ureteralni dilatatory jsou dlouhé trubicovité zafizeni vyrobené z lékatského plastu se zuzenou Spickou na distalnim konci.
Dilatatory jsou radioprihledné pro zobrazovaci ucely. Zatizeni je k dispozici v samostatnych dilatatorech a sadach dilatatord.
Specifikace naleznete na Stitku vyrobku.

Ureteralni dilatator Sada pro dilataci moc¢ovodu
Velikost (Fr) Délka (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 a 16 Fr)
6,8,10,12,14 & 16 70

Zamysleny ucel
Ur¢eno k dilataci mo¢ovodu ptirozenou orifici pied diagnostickym nebo intervenénim zakrokem.

Indikace k pouziti a kontraindikace
Neni znadmo.

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

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni

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

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

¢ Tento pfistroj je urcen pro pouziti vyskolenymi Iékafi a tento pfistroj by nemél byt pouzivan bez komplexni znalosti
indikaci, technik a rizik zakroku.

¢ Po dokonéeni zakroku zlikvidujte pfistroj v souladu s mistnimi pfedpisy pro likvidaci biologicky nebezpeéného
zdravotnického odpadu.

¢ Pro pouziti tohoto zafizeni je nutné zobrazovaci vedeni.

Navod k pouziti
¢ Pted pouzitim ponoite dilatator do sterilni vody nebo izotonického roztoku, aby hydrofilni povrch absorboval vodu a stal

se lubrikovanym, coz usnadni jeho prichod za normalnich podminek (pouze u dilatatort s hydrofilnim povlakem) (viz
Stitek pfistroje).

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

¢ Postupujte od nejmensi po nejvétsi vhodnou velikost a piejizdéjte radioprihlednymi dilatatory pies vodici drat, pficemz
udrzujte jeho polohu.

Cilova skupina populace

Dospéli muzi a Zzeny

Z.asobovani a skladovani

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

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

Glosai symbolii a definice

Standardni odkaz:

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

Symbol

Nazev symbolu

Neresterilizujte

Katalogové ¢islo

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

Zplnomocnény zastupce v
Evropském
spolecenstvi/Evropské unii

=@ @

Prectéte si navod k pouziti

Vyrobce

3
O
é*f*
Y
O

Teplotni limit

Upozornéni

A
N

Chrante pted slune¢nim
zéatenim

Predpis

Nepouzivejte opakované

Neni vyroben z ptirodniho
kaucukového latexu

TERILE|EO|

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

= 3G 69

Nepyrogenni

«“

Uchovavejte v suchu

Zdravotnicky prostredek

Jednotny sterilni bariérovy systém
ochrannym obalem uvnitf

Neobsahuje DEHP

Jedinecny identifikéator zatizeni

Datum vyroby

SIE[ESSIES

Datum spotieby

LOT

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

e  Pied pouzitim si piectéte vSechny pokyny.

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

c €u123

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobce

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Webové stranky: www.blueneem.com
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Danish - Dansk

Brugsanvisning BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureterale dilatatorer

Beskrivelse af enheden

Ureterdilatatorer er lange rerlignende enheder lavet af medicinsk plastmateriale med en tilspidset spids i den distale ende.
Dilatorerne er straleuigennemsigtige til billedvejledning. Enheden fas som individuelle dilatatorer og dilatatorsaet. Se
produktetiketten for specifikationer.

Ureteral dilatator Ureteral dilatator-saet

Sterrelse (Fr) Lzngde (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 & 16 Fr)

6,8,10,12,14 & 16 70

Tilteenkt formal

Beregnet til dilatation af urinlederen gennem naturlig abning forud for en diagnostisk eller interventionel
procedure.

Indikationer for brug og kontraindikationer
Ingen kendt.

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

Advarsler og forholdsregler

e Ver forsigtig, nar du ferer dilatatorerne frem, for at undga skader pa vav og krop. Brug kun kompatibel tradfering.

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

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

e Billedvejledning er pakraevet for brug af denne enhed.

Instruktion for brug

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

¢ Under rentgen- eller fluoroskopisk kontrol feres guidewiren endoskopisk til den enskede afstand ind i urinlederen under
billedvejledning eller gennem endoskopet.

¢ G4 fra den mindste til den sterste passende sterrelse, og for de straleuigennemsigtige dilatatorer over guidewiren, mens
guidewirens position bevares.

Malgruppe for befolkningen

Voksne mand og kvinder

Forsyning og opbevaring
Enheden er pakket i en primer emballage af polyethylen og en sekunder emballage af polyethylen og Tyvek. Leveres

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

Hvis der opstar problemer med at bruge denne enhed eller alvorlige hendelser 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 til brug sammen med information, der skal leveres af producenten

Symbol

Symbol Title

Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

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

Bemyndiget reprasentant i
Det Europaiske
Fellesskab/ Den
Europaiske Union

EU | REP

®
T

se brugsanvisningen

Producent

Forsigtig

>R F [

Recept

~
e
5

4dc
ac Temperaturgrense
<l
"%Lh\"* Holdes vak fra sollys
Ma ikke genbruges

Ikke fremstillet med
naturgummilatex

STERILE E

Steriliseret ved hjaelp af
ethylenoxid

Ikke-pyrogen

x|l e

Holdes tort

<
)

Medicinsk udstyr

Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttende emballage
indeni

()

EH

Indeholder ikke DEHP

=
=

Unik enhedsidentifikator

Dato for fremstilling

Sidste anvendelsesdato

EiSIE!

Batch-kode
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¢ Denne enhed skal sxlges af/pa anvisning af en lege.
Steril (ETO), hvis pakken er udbnet eller ubeskadiget.

>

¢ 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.

c Emza

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

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Producent

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

Grund nr. 270 & 271, vej nr. 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

Dateret:15-jun-2025



French - Francés

fr Mode d'emploi 3LUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatateurs urétraux

Description du dispositif

Les dilatateurs urétraux sont de longs dispositifs en forme de tube fabriqués en plastique de qualit¢ médicale, avec un
embouteffilé a l'extrémité distale. Les dilatateurs sont radio-opaques pour le guidage par imagerie. Le dispositif est
disponible sous forme de dilatateurs individuels et de kits de dilatateurs. Se référer a l'étiquette du produit pour les

spécifications.

Taille (Fr) Longueur (cm) Dilatateur urétéral
6,8,10,12,14 & 16 70 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 & 16 Fr)
Objectif visé

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

Indications et contre-indications
Aucune connue.

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

Avertissements et précautions

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

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

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

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

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

Mode d’emploi

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

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

e En progressant de la plus petite a la plus grande taille appropriée, faire passer les dilatateurs radio-opaques sur le fil-
guide tout en maintenant la position du fil-guide.

Groupe de population cible

Individus adultes, hommes et femmes

Fourniture et stockage

Le dispositif est conditionné dans un emballage primaire en polyéthyléne et un emballage secondaire en polyéthyléne et
Tyvek. L'emballage est stérilis¢ a l'oxyde d'éthyléne (gaz) et 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 problemes liés a l'utilisation de ce dispositif ou d'incidents graves ou d'événements indésirables, veuillez
contacter notre service de relations avec la clientele ou appeler le contact fourni dans notre adresse de fabrication et
l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Glossaire des symboles et définitions

Référence standard :

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

Symbole Symbole Titre

Numéro de catalogue

Ne pas restériliser

Représentant autorisé dans

Ne pas utiliser si I'emballage la Communauté

=@ B

t endommascé et consulter | européenne/Union
est endo g¢é et consulter le curopéenne
mode d'emploi

. Fabricant
Consulter le mode d’emploi
sdc Attention

>R f [

~a

b=

o
-

Limite de température

\-T

& only Prescription

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

N
"

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

Ne contient pas de latex de e Lisez toutes les instructions avant de l'utiliser.
caoutchouc naturel
e Une fois la procédure terminée, ¢liminer le

Sterilisation 4 T'oxyde dispositif et ses composants éventuels
STEﬂ"—E conformément aux directives réglementaires

d'éthyléne ~OLIOLE ! *
institutionnelles et locales relatives a
I'élimination des déchets médicaux dangereux.

Non-pyrogene

B Garder au sec c € na

Représentant autorisé dans la Communauté européenne
Arazy Group (Ireland) Ltd

MD Dispositif médical 19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Systéme de barriére stérile E-mail : Ireland@arazygroup.com
O unique avec emballage de
protection a l'intérieur
W Ne contient pas de DEHP “

DEH

Fabricant
UDI Identifiant unique du dispositit Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd .
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Date de fabrication Karnataka - 562112, India.

Téléphone : +91 80 29761336

E-Mail : contact@blueneem.com

Site web : www.blueneem.com

Date limite d'utilisation

Code de lot

Page 2 sur 2 Doc# BNMD-RND-IFU-15 Rév: 08 Date: 15-Jun-2025



German - Deutsch

Gebrauchsanweisung 3L UENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureterdilatatoren

Geritebeschreibung

Ureterdilatatoren sind lange, rohrenférmige Geréte aus medizinischem Kunststoff mit einer verjiingten Spitze am distalen Ende.
Die Dilatatoren sind rontgendicht und ermoglichen so eine bildgebende Kontrolle. Das Gerit ist in Form von einzelnen
Dilatatoren und Dilatatorsets erhéltlich. Nahere Angaben finden Sie auf dem Produktetikett.

Ureter-Dilatator Ureter Dilatator Set
Grifie (Fr) Lénge (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 und 16 Fr)
6,8,10,12, 14 und 16 70

Verwendungszweck

Vorgesehen fiir die Dilatation des Harnleiters durch eine natiirliche Offnung vor einem diagnostischen oder
interventionellen Verfahren.

Anwendungsgebiete und Kontraindikationen
Keine bekannt.

Mogliche Komplikationen

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

Warnungen und Vorsichtsmafinahmen
e Gehen Sie beim Vorschieben der Dilatatoren vorsichtig vor, um Gewebe- und Orifizeschidden zu vermeiden. Verwenden
Sie nur kompatible Drahtfithrungen.

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

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

¢ Entsorgen Sie das Gerit nach Abschluss des Verfahrens geméaf den ortlichen Richtlinien fiir die Entsorgung von
biologisch geféhrlichen medizinischen Abfillen.

e Fiir die Verwendung dieses Gerits ist eine bildgebende Untersuchung erforderlich.

Gebrauchsanweisung

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

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

e Fiihren Sie die rontgendichten Dilatatoren von der kleinsten zur grofiten geeigneten Grofe tiber den Fithrungsdraht und
halten Sie dabei die Position des Fiihrungsdrahtes.

Zielbevolkerung
Erwachsene ménnliche und weibliche Personen

Lieferung und Lagerung

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

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

Bevollméchtigter in der Europdischen

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

Gemeinschaft/Europdischen Union

=@ ®

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

S
O
,\_?
Y
O

Temperaturgrenze

Vorsicht

>R [

/,
([ ]

A
b

\
\

Vor Sonnenlicht schiitzen

&only

Rezept

Nicht wiederverwenden

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

Nicht mit Naturkautschuklatex
hergestellt

e Lesen Sie vor dem Gebrauch die
Gebrauchsanweisung.

gesamte

¢ Entsorgen Sie das Gerét und seine Komponenten nach

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Abschluss des Verfahrens gemif den institutionellen
und lokalen Richtlinien fiir die Entsorgung von

x| 13

Nicht-pyrogen

biologisch geféhrlichen medizinischen Abfillen.

Pl

Trocken halten

CEmzs

Medizinisches Gerat

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Arazy Group (Ireland) Ltd
19 Baggot Street Lower,

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung im Inneren

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

Enthélt kein DEHP

Eindeutige Geriteidentifizierung

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

Datum der Herstellung

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara
Karnataka - 562112, India

SIEEEGIER’

Haltbarkeitsdatum

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

LOT

Chargencode

Seite 2 von 2

Dok.-Nr. BNMD-RND-IFU-15 Rev: 08 Datiert:15-Jun-2025



Greek - EAAnvika

Odnyieg yprions 2BLUENEEM

, , Clinicians Trust. Patients Wellbeing
AlGTOAELS VPN T PO

Ieprypa@r] cvokev|g

Ot ovpnNpiKol S10GTOAEIG Elvarl o HOKPOGTEVT GLCKELT TOV HOLALEL e COANVOL Kot £ival KOTOGKEVOGUEVT] OTO TAAGTIKO
VAKO 10 Tpkov Padpov, e KoViKo dkpo 6to anm Gkpo. Ot diecToAeic gival 0KTIVOoKIEPOT Yo amelkovioTiky kKaboorynon. H
GLOKELT] dlatifeTOl G€ HEPOVOUEVOLG SLOOTOAEIS Kot GET SlOOTOAE®Y. Avatpélte otV €TIKETOL TOL TPOIOVTOG Yo TIG

TPOSLAYPAPES.

AwoToréag ovpnripa XET OVPNTNPIKOV S0GTOAEN
Méye0oc (Fr) Mnjkog (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 ko 16 Fr)
6,8,10,12, 14 ko1 16 70

IIpoPrenopevog 6KomoOg
[Tpoopiletar yio T S10GTOAT TOL CLPNTHPA LEGM PLGIKNG 00V TPV OO L0 SLOYVOCTIKN 1 EXEUPOTIKN
SwadwkacioL.

Evécileirc ypnong ko avtevoeicerg
Kopio yvoot.

IMBavég emmlokég
[Mbavég emmhorég Iepthapfdvovy, petaéd dAAwvY, oidnua, epediopd, pAeypovn, amoKOAANGT TOV OLPNTHPA.

IIpogidomoun|oels Kot TPOPUAGEELS

e Xpnotponoteite Le TPOoGoyN KATA TNV TPo®dOnom Tov S106ToALMVY Yo v amopuyeTe BAAPES GTOVE 16TOVS KOt TO GTOLLO.
Xpnoonomote L6vo cupPatd 0dnyo karlwdimv.

e Mnv 10 ¥pNGUYLOTOLEITE €AV TO TPOIOV EIVOL KATESTPAUUEVO 1] EYEL ANEEL, 1| EXAVOYPNOLOTOINGT KOl 1] ETOVAGVGKELAGIN
OLTNG TNG CLGKEVS 0dNYEL € AMMAELL TNG OOLIKNG OKEPALOTNTOS KOt TNG ATOSOGTG.

¢ Avti 1 GuokeVT TPooPILeTaL YioL YPNOT OO EKTOIOEVUEVOVS TPOVS KOl OEV TPETEL VOL PN CLULOTOLEITAL X Pic TANPN
YVOON TOV eVOEIEEMV, TOV TEXVIKAV KOl T@V KIVOOVOV NG S10d1Kaciog.

e Metd v oAoKA PN TG SLodIKAGING, amoppiyTe T CLCKELT COUP®VO. LLE TIG TOTIKEG KAVOVIOTIKEG 001YiEg yio T
S1ibeon PloemikivouvmVy 10TpIK®V amToPANTOV.

e [ TN PN AVTNG TG GLOKELNG ATTULTEITOL OTEIKOVIGTIKT KoB0odynon.

Odnyieg ypiiong

o IIpw amd t yprion, Pubicte Tov S106TOAEN GE OTOCTEPOUEVO VEPD 1] IGOTOVIKO SLAAVLLO, DGTE 1 VOPOPIAT ETLPAVELD VO
ATOPPOPNGEL VEPO Kol VoL YIVEL ATTapt), SIEVKOADVOVTOS TN SIELEVGT TOL VIO KAVOVIKES GLVONKES (LOVO Y10 SLOCTOAELS e
VOPOPIAN emicTpmON) (avaTpéETe GTNV ETIKETA TG GUCKELNG).

* Y76 aKTvoypa@ikd 1 OKTIVOGKOTIKS EAEYYO0, TEPAGTE EVOOOKOTIKA TO 0d1Y0 GUPLLO STV EMOLUNTT ATOGTAGT LEGO GTOV
ovpnTPa VIO AmEWOVIOTIKY kaBodynon 1 LEcm evdockomiov.

e TIpoywpmdvtag 0md T0 KPOTEPO GTO PEYAUADTEPO KATAAANAO LEYEDOC, TEPATTE TOVG AKTIVOSKIEPOVS SIUCTOAEIS TAV® Ol
70 00MY6 cVpua dTnp®dVTaS TN B€0m TOL 001 Y0 CVPLLOTOG.

Opadoo TAnBvopov-6toHoLv
EviAka apoevikd kot OnAvkd dropo

Ipoun 0o kon amwodkevoN

H ovokevn cvokevaletat g kbplo GVoKELAGIO amd TOAVUIOVAEVIO KOl G JEVTEPEHOVCE CLCKEVUGIH ATO TOAVUIBVAEVIO
kot Tyvek. Mapadidetatr amooteipopévo pe aéplo 0&gido Tov aBvieviov og avolyt) cvokevacio pe rovda. H cvokevn
npénel vo amobnkevetat og Oeppokpacio omd 20°C g 40°C Kot pokptd omd Gpeco nAKd emg.
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Ava@opa 0o10vdNTOTE GOPOPOV TEPLOTATIKOV

Edv mpokhyovv mpofAnpata katd t ypnon ouThis TS GLOKELNG 1 TUXOV GoPapd TEPIGTUTIKA 1) AVETIBVUNTES EVEPYELES,
TOPUKOAOVLLE ETUKOVMOVIGTE LLE TO TUNLLO GYECEWMV LE TOVG TEAATES LLOG 1] KAAESTE GTNV ETAQEN TTOL TopExeTat 6T dtevBvvon
KOTOGKEVTG Kol 6TV aprodia apyr| Tov KPATovg HEAOLS GTO 0TO{o £lval EYKATEGTNIEVOS O ¥PNOTNG 1)/Kat 0 acBevig.

I'Lowooapro coppformv kot opropoi

Tumomompévny ava@opa:
latpoteyvoloyikd mpoiovta - LUHBOAN TOU TPETEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL HE TANPO@OPIEG TIOV TIPETEL VA
TAPEYXOVTAL ATIO TOV KATAOKELNOTN

Xvppoiro

Xvpuporo Tithog

MnyV eTOVOTOGTEIPOVETE

Ap1Opog katordyov

Mn ypnoyromoteite €6v m
GLGKELOGLO EYEl VITOGTEL (Nl Ko

ovppovievteite Tig 0dNyieg yprione.

E&ovotodotpévog
avTimpocmmog otnv Evpomaikn
Kowoétnta/Evpomnaixr Evoon

YvuPovievteite T1g 0dnyieg ypnong

Kartaokevootrg

Opro Oeppoxpaciog

[pocoym

>R

Kpamote 10 mpoidv poxpld and to
nMoKo emg

Sovtoyn

1konly

Mnv amooctelpmvete Eava

Agv katooKevaleTal e
VoS Adte amd KoovToovkK

Amootelpaverat pe ypnon ofeldiov
ToV 0fvreviov

Mn mupetoyovo

Kpatmote 10 oteyvd

latpicn cvokevn|

Eviwaio amootelpopévo cuotno
QPUYLLAOV [LE TPOGTUTEVTIKY|
GLGKELOCIO GTO ECOTEPIKO

Aev nepiéyer DEHP

Movadikog avayveptoTikds Kodkog
GUGKELNG

Huepopnvia mapoywymg

Hpepopmvia Angng

Kodwdg maptidog

Xelida 2 amd 2

Eyyp.# BNMD-RND-IFU-15

e Avti M cvokevn Tpémel va. mOAelTOl omd/vTO TIC
odnyleg 1atpov. Amooteipopévo (ETO) edv 1
ovokevacio etvatl ovorypévn i aue.

¢ Awfdote Oheg TG 001Yieg TPV amd TN YPpNOMN.

e Metd v oloxkAnpmwon g dadikaciog, amoppiyte
TN GLOKELN Kot Ta EEUPTALOTA TNG, EAV VITAPYOLV,
GUHOOVO LE TIG BECUIKES KOl TOTIKEG KOVOVIGTIKES
odnyieg ywoo v amdppryn Ploemikivivvev 1 TpIK®V
amofAnToV.

C€u1zs EU | REP

E&ovcrodompévog avimpdownog oty Evponaikn Kowvomta
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Kartaokevootg

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Tniépovo: +91 80 29761336

E-Mail: contact@blueneem.com

Iotooelido: www.blueneem.com
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Hasznalati utasitas Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureteralis tagitok

Eszkoz leirasa

Az ureteralis tagitok hosszu, csdszertl, orvosi mindségli miianyagbdl késziilt eszk6zok, amelyek disztalis végén kupos heggyel
rendelkeznek. A tagitok a képalkotd iranyitds érdekében sugaratlatszatlanok. Az eszkoz egyedi tagitok és tagitokészletek
formajaban kaphato. Lasd a termék cimkéjén talalhato specifikacidkat.

Ureterilis tagito Ureteralis tagitokészlet
Meéret (Fr) Hosszisag (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 ¢és 16 Fr)
6,8,10,12, 14 ¢és 16 70

Rendeltetésszeru cél

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

Hasznalati javallatok és ellenjavallatok

Nem ismert.

Lehetséges szovodmények

A lehetséges szovodmények kozé tartoznak tobbek kozott az 6déma, irritacio, gyulladas, hugyvezeték-
eltavolitas.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
o A tagitok eldretolasakor ovatosan kell eljarni, hogy elkertilje a szovetek és a nyilas karosodasat. Csak kompatibilis
vezetddrotot hasznaljon.

e Ne haszndlja, ha a termék sériilt vagy lejart, az eszkoz Gjrafelhasznalasa és Gjrasterizalasa a szerkezeti épség és a
teljesitmény csokkenéséhez vezet.

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

o Az eljaras befejeztével az eszkozt a helyi hatosagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes
orvosi hulladékok artalmatlanitasanak megfelelen.

¢ Az eszkdz hasznalata soran képalkotd utmutatas sziikséges.

Hasznalati utasitas

¢ Hasznalat el6tt meritse a tagitot steril vizbe vagy izotonias oldatba, hogy a hidrofil feliilet vizet szivjon magaba és
kenhetéveé valjon, ami megkonnyiti az athaladast normal koriilmények kozott (csak hidrofil bevonata tagitok esetében)
(1asd a késziilék cimkéjét).

e Rontgenes vagy fluoroszkdépos ellendrzés mellett, endoszkopos iton, képalkotd vezérléssel vagy endoszkopon keresztiil
vezesse be a vezetddrotot a kivant tdvolsagra a hugyvezetékbe.

¢ A legkisebbtdl a legnagyobb megfeleld méretig haladva vezesse at a sugdratlatszatlan tagitokat a vezetddrdton, mikozben
megtartja a vezetddrot helyzetét.

Célcsoport
Felndtt férfi és ndi egyének

Szallitas és tarolas
Az eszkdz polietilénbdl késziilt elsddleges csomagolasban, valamint polietilénbdl és Tyvekbdl késziilt masodlagos

csomagolasban van elhelyezve. Etilén-oxid gazzal sterilizalva, huzassal nyithaté csomagolasban szallitjuk. Az eszkdz 20°C
¢és 40°C kozotti homérsékleten, kozvetlen napfénytdl védve tarolando.

Jelentsen be minden sulyos incidenst
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Ha az eszkdz hasznalataval problémak meriilnek fel, vagy barmilyen stlyos incidens vagy nemkivanatos esemény torténik,
kérjik, forduljon tigyfélkapcsolati osztalyunkhoz, vagy hivja a gyartasi cimiinkdn megadott elérhetdséget és a felhasznalo
¢és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatosagat.

Szimbolumok szojegyzéke és definiciok

Szabvanyhivatkozas:

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

Szimbélum

Szimbélum cime

Ne sterilizalja ujra

®

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

L]

Olvassa el a hasznalati itmutatot

idc .
e Hoémérsékleti hatarérték
B
’Zil‘i“ Napfénytdl tavol tartandd

Ne hasznalja tjra

Nem tartalmaz
természetes
kaucsukgumit

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Nem pirogén

=

Szarazon tartandd

<
)

Orvostechnikai eszkoz

Katalégusszam

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurdpai K6zdsségben/az Eurdpai
Unidban

Gyarto

>R § 0

Vigyazat

&only

Vénykoteles

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

Hasznalat elott olvassa el az Osszes hasznalati
utasitast.

Az eljarés befejeztével az eszkozt €s esetleges
alkatrészeit az intézményi és a helyi hatosagi
eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa a
bioldgiailag  veszélyes orvosi  hulladékok
artalmatlanitasanak megfelelden.

CEmzs

Felhatalmazott képviselé az Europai K6zdsségben:

Egyszeres steril védelmi
rendszer védécsomagolassal

Arazy Group (Ireland) Ltd.

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,
D02 X658, Ireland
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Italian — Italiano

BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Istruzioni ner 1'uso

Dilatatori ureterali

Descrizione del dispositivo

I dilatatori ureterali sono dispositivi simili a tubi lunghi, realizzati in materiale plastico di grado medico, con una
punta affusolata all'estremita distale. I dilatatori sono radiopachi per la guida tramite imaging. Il dispositivo ¢
disponibile in dilatatori singoli e set di dilatatori. Consultare 'etichetta del prodotto per le specifiche.

Dilatatore ureterale Set di dilatatori ureterali
Dimensione (Fr) Lunghezza (cm) 6-16 Fr. (6, 8, 10, 12, 14 ¢ 16 Fr.)
6,8,10,12, 14 ¢ 16 70

Scopo previsto
Utilizzato per la dilatazione dell'uretere attraverso l'orifizio naturale prima di una procedura diagnostica o
interventistica.

Indicazioni d'uso e controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

Potenziali complicazioni

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

Avvertenze e precauzioni

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

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

» Questo dispositivo ¢ destinato all'uso da parte di medici esperti e non deve essere utilizzato senza una
conoscenza completa delle indicazioni, delle tecniche e dei rischi della procedura.

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

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

Istruzioni per 1'uso

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

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

e Procedendo dalla misura piu piccola a quella piu grande, passare i dilatatori radiopachi sul filo guida
mantenendo la posizione del filo guida.

Gruppo di popolazione target

Individui adulti di sesso maschile e femminile
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Fornitura e stoccaggio

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

Segnalare qualsiasi incidente grave

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

Non risterilizzare

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione

Non utilizzare se la confezione

=@ @

>R [

¢ danneggiata e consultare le Europea
istruzioni per |"
Slruzioni per Luso Produttore
Consultare le istruzioni per I'uso
40'C o Precauzione
g )&/ Limite di temperatura
) & Prescrizione
N Tenere lontano dalla luce del sole only

>

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

) ) Leggere tutte le istruzioni prima dell'uso
Non prodotto con lattice di

gomma naturale 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.

TERILE[EO| Sterilizzato con ossido di etilene

Non pirogeno

Mantenere asciutto C € 0123

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Dispositivo medico Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

=396

‘
lll ‘

Sistema a barriera singola sterile
con confezione protettiva interna

Non contiene DEHP u

Identificativo univoco del Produttore
dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

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

Data di scadenza E-Mail: contact@blueneem.com
Sito web: www.blueneem.com

BESIENEIES(SIEIR

0 Codice lotto
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Portuguese - Portugués

Instrucdes de uso BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatadores Ureterais

Descricao do dispositivo

Os Dilatadores Ureterais sdo dispositivos longos, semelhantes a tubos, feitos de material plastico de qualidade médica, com
uma ponta conica na extremidade distal. Os Dilatadores sdo radiopacos para orientacdo por imagem. O dispositivo esta
disponivel em dilatadores individuais e conjuntos de dilatadores. Consulte o rétulo do produto para obter as especificagdes.

Dilatador ureteral Conjunto de dilatador ureteral
Tamanho (Fr) Comprimento (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 ¢ 16 Fr)
6,8,10,12,14 & 16 70

Objetivo pretendido

Destina-se a ser utilizado para a dilatacdo do ureter através do orificio natural antes de um procedimento de
diagnostico ou de intervengao.

Indicacoes de uso e contraindicacoes
Nenhuma conhecida.

Complicacgdes potenciais
Complicacdes potenciais incluem, mas nao se limitam a, edema, irritagdo, inflamacao, avulsao ureteral.

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

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

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

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

¢ E necessaria orientacao por imagiologia para a utilizagao deste dispositivo.

Instrucoes de uso

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

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

e Passe os dilatadores radiopacos sobre o fio-guia, mantendo a posi¢do do fio-guia, progredindo do tamanho menor para o
maior.

Grupo de populacio-alvo

Individuos adultos do sexo masculino e feminino

Fornecimento e armazenamento

O dispositivo ¢ embalado numa embalagem primaria de polietileno e numa embalagem secundaria de polietileno e Tyvek.
Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagem aberta. O dispositivo deve ser armazenado a uma temperatura
entre 20°C e 40°C e ao abrigo da luz solar direta.
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Relate qualquer incidente grave

Se ocorrerem problemas com a utilizagdo deste dispositivo ou quaisquer incidentes graves ou acontecimentos adversos, contate
0 nosso departamento de relagdes com o cliente ou ligue para o contato fornecido no nosso endereco de fabricacdo e para a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

Glossario de simbolos e defini¢coes

Referéncia padrao:
ISO 15223-1 Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com informagoes a fornecer pelo fabricante

Simbolo Simbolo Titulo

Nao reesterilize
Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consulte as

Numero do catdlogo

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido

>R

Europeia
instrugdes de uso
' Fabricante
Consulte as instrugdes de uso
4dc .. Precaugoes
e j’ Limite de temperatura
1 P
M & only Prescri¢do médica

Mantenha longe da luz solar

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

Nao fabricado com

latex de borracha
natural e Ap0s a conclusdo do procedimento, elimine o
dispositivo e os seus componentes, se

——
ZAN
O
Esterilizado com 6xido S oo
STEﬂlLE de etileno existirem, de acordo com as diretrizes

e Ler todas as instrugdes antes de utilizar.

regulamentares institucionais e locais relativas
a eliminacdo de residuos médicos com risco

Nio pirogénico bioldgico.

N Mantenha seco c € 0123

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower,

Dublin 2, D02 X658, Ireland

Sistema de barreira estéril E i1
: -mail: Ireland@arazygroup.com
simples com embalagem de @ yeroup
protecdo no interior
E >i<'| Nao contém DEHP u
DEH

Fabricante
U DI Identificador unico do dispositivo Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd
Plot Nos 270 & 271, Road No 5, Harohalli Industrial Area

II Phase, Kanakapura Taluk, Ramanagara

M D Dispositivo médico

Data de fabricagdo Karnataka - 562112, india.
Telefone: +91 80 29761336
Data limite de utilizagdo E-Mail: contact@blueneem.com

Website: www.blueneem.com

Codigo do lote
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Slovak - Slovak

Navod na pouzitie BLU ENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatatory mocovodu

Popis pomocky

Dilatatory mocovodu st dlhé trubicové zariadenia vyrobené z lekarskeho plastového materidlu so zGzenou Spickou na
distalnom konci. Dilatatory st radiopriehl'adné na zobrazovanie. Pomécka je k dispozicii v samostatnych dilatatoroch a sadach
dilatatorov. Specifikacie najdete na Stitku produktu.

Dilatitor motovodu Sada dilatatora moc¢ovodu
Vel’kost’ (Fl‘) Diika (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 a 16 Fr)
6,8,10,12,14 & 16 70

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

Indikacie na pouzitie a kontraindikacie
Ziadne nie je zname.

Mozné komplikacie
Mozné komplikacie Zahfniaji okrem iného edém, podrazdenie, inflamaciu, avulziu moc¢ovodu.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

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

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

e Tato pomodcka je urcend na pouzivanie vyskolenymi lekdrmi a nemala by sa pouzivat’ bez komplexnych znalosti
indikacii, technik a rizik tohto zakroku.

¢ Po ukonceni zakroku pomdcku zlikvidujte podla miestnych predpisov pre likvidaciu biologicky nebezpecného
zdravotnickeho odpadu.
e Na pouzitie tejto pomdcky je potrebné zobrazovacie usmernenie.

Navod na pouzitie
¢ Pred pouzitim ponorte dilatator do sterilnej vody alebo izotonického roztoku, aby hydrofilny povrch absorboval vodu a

stal sa mazl'avym, ¢o ul'ah¢i jeho priechod za normalnych podmienok (len v pripade dilatatorov s hydrofilnym povlakom)
(vid’ oznaéenie pomocky).

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

¢ Postupujte od najmensej po najvicsiu vhodnu velkost, prechddzajte radiopriechladnymi dilatatormi cez vodiaci drot,
pricom udrziavajte jeho polohu.

Cielova skupina populacie

Dospeli muzi a zeny

Dodanie a skladovanie

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

Ak sa pri pouzivani tejto pomdcky vyskytnu problémy alebo akékol'vek zavazné incidenty ¢i neziaduce udalosti, obratte 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 pomdcky — Symboly, ktoré sa majia pouzivat’ spolu s informaciami poskytovanymi vyrobcom

Symbol

Nazov symbolu

Neresterilizujte

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

H® @

Pozrite si navod na pouzitie

S
0O
.\_?
~
(e}
@]

Teplotny limit

\\'

NV
g

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Nepouzivajte opakovane

Nie je vyrobeny z
prirodného kaucukového
latexu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Nepyrogénne

Udrzujte v suchu

Zdravotnicka pomocka

Jednotny sterilny bariérovy systém s
ochrannym obalom vo vnutri

Neobsahuje DEHP

c
=)

Jedine¢ny identifikator pomocky

jj/_sl Datum vyroby
Datum spotreby
Kod sarze
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Kataloégové ¢islo

Splnomocneny zastupca v
Eurépskom
spolocenstve/Europske;j
unii

Vyrobca

Vystraha

i
AN

Predpis
Iba

e Tato pomdcku ma predavat lekar alebo sa ma
predavat na pokyn lekara. Steriln¢ (ETO), ak je

balenie neotvorené alebo neposkodené.

e Pred pouzitim si preéitajte vSetky pokyny.

e Po ukonceni zakroku zlikvidujte pomocku a jej
pripadné stcasti podla instituciondlnych a miestnych
regulacnych smernic pre likvidaciu biologicky
nebezpecného zdravotnickeho odpadu.

C €

Splnomocneny zéastupca v Eurépskom spolocenstve
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-mail: Ireland@arazygroup.com

Vyrobca

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-mail: contact@blueneem.com

Webova stranka: www.blueneem.com
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Spanish — Espainol

es Instrucciones de uso 2BLUENEEM

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Dilatadores ureterales

Descripcion del dispositivo

Los dilatadores ureterales son dispositivos largos en forma de tubo hechos de material plastico de grado médico, con una punta
conica en el extremo distal. Los dilatadores son radiopacos para guiar la obtencion de imagenes. El dispositivo esta disponible en
dilatadores individuales y juegos de dilatadores. Consulte la etiqueta del producto para obtener las especificaciones.

Dilatadores ureterales .
Juego de dilatadores ureterales

Talla (Fr) Longitud (cm) 6-16 Fr (6,8, 10,12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12,14y 16 70

Objetivo previsto
Destinado a la dilatacion del uréter a través de un orificio natural antes de un procedimiento diagnostico o
intervencionista.

Indicaciones y contraindicaciones
No se conoce ninguno.

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

Advertencias y precauciones
* Uselo con precaucion al avanzar los dilatadores para evitar dafiar los tejidos y los orificios. Utilice inicamente guias de
cables compatibles.

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

¢ Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado por médicos capacitados y no debe utilizarse sin un conocimiento
completo de las indicaciones, técnicas y riesgos del procedimiento.

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

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

Instrucciones de uso

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

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

e Progresando desde el tamafio mas pequefio hasta el mas grande apropiado, pase los dilatadores radiopacos sobre la guia
mientras mantiene la posicion de esta.

Grupo de poblacion objetivo
Individuos adultos hombres y mujeres

Suministro y almacenamiento

El dispositivo se envasa en un envase primario de polietileno y en un envase secundario de polietileno y Tyvek. Se suministra
esterilizado por gas 6xido de etileno en envase abierto pelable. El aparato debe almacenarse a una temperatura comprendida
entre 20 °C y 40 °C y alejado de la luz solar directa.
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Notificar cualquier incidente grave

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

Glosario y definicion de simbolos

Referencia estandar:
ISO 15223-1 Dispositivos médicos: simbolos que deben utilizarse con la informacion que debe proporcionar el fabricante

Simbolo

Titulo del Simbolo

No reesterilizar

Numero de catalogo

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

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Union
Europea

=@ ®

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

N
o
O
,\_?
Y
O

Limitacion de temperatura

Precaucion

DLEE

\/
oS
\

>
b

Alejar de la luz del sol

Prescripcion

1konly

No reutilizar

No fabricado con latex de caucho
natural

Esterilizado con 6xido de etileno

= 13 ®

No pirogénico

-
-~
R

_)

Mantener seco

<
o

Dispositivo médico

Sistema de barrera estéril individual cox

embalaje protector interior

W40

No contiene DEHP

c
=

Identificador tinico del dispositivo

Fecha de fabricacion

|

Fecha de caducidad

LOT

Codigo de lote

Pagina 2 de 2

N.° de documento BNMD-RND-IFU-15

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

e [ ea todas las instrucciones antes de utilizarlo.

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

C €o123

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

19 Baggot Street Lower, Dublin

2, D02 X658, Ireland

Correo electronico: Ireland@arazygroup.com

Fabricante

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Teléfono: +91 80 29761336

Correo electronico: contact@blueneem.com

Pagina web: www.blueneem.com
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Swedish — Svenska

Se bruksanvisningen BLUENEEM ®

Clinicians Trust. Patients Wellbeing

Ureterala dilatatorer

Enhetsbeskrivning

Ureterdilatatorer dr ldnga rorliknande anordningar tillverkade av medicinskt plastmaterial, med en avsmalnande spets i den
distala @nden. Dilatatorerna &r rontgentita for viagledning vid bildtagning. Enheten finns tillgédnglig som enskilda dilatatorer
och dilatatorsatser. Se produktetiketten for mer information.

Ureteral dilatator Ureteral dilatator-set
Storlek (Fr) Lingd (cm) 6-16 Fr (6, 8, 10, 12, 14 & 16 Fr)
6,8,10,12,14 & 16 70

Avsett Andamal

Avsedd att anvéndas for dilatation av urinledaren genom naturlig 6ppning fore ett diagnostiskt eller
interventionellt ingrepp.

Indikationer for anvindning och kontraindikationer
Ingen kénd.

Potentiella komplikationer
Potentiella komplikationer inkluderar, men é&r inte begrinsade till, 6dem, irritation, inflammation och ureteral
avulsion.

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

e Anvind inte produkten om den dr skadad eller utgangen, ateranvindning och omarbetning av denna enhet leder till
forlust av strukturell integritet och prestanda.

¢ Den hédr enheten dr avsedd att anvidndas av utbildade ldkare och ska inte anvdndas utan omfattande kunskap om
indikationer, tekniker och risker med ingreppet.

e Nir proceduren &r slutford ska enheten kasseras enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av biologiskt farligt medicinskt
avfall.

e Bilddiagnostisk véigledning kravs for anvéindning av denna enhet.

Se bruksanvisningen

¢ Doppa dilatatorn i sterilt vatten eller isotonisk 16sning fore anvéndning sa att den hydrofila ytan kan absorbera vatten och
bli smoérjande, vilket underlittar passagen under normala forhéllanden (endast for dilatatorer med hydrofil beldggning) (se
produktens etikett).

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

¢ (4 fran den minsta till den storsta lampliga storleken och for de rontgentéta dilatatorerna dver guidewiren samtidigt som
guidewirens position bibehalls.
Malgrupp for malgruppen

Vuxna méan och kvinnor

Leverans och lagring

Enheten ér forpackad i en primérforpackning av polyeten och en sekundérforpackning av polyeten och Tyvek. Levereras
steriliserad med etylenoxidgas i 6ppen forpackning med skal. Enheten ska forvaras vid temperaturer mellan 20°C och 40°C
och skyddas frén direkt solljus.
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Rapportera alla allvarliga incidenter

Om problem uppstér vid anvindning av denna enhet eller om allvarliga incidenter eller biverkningar intréffar, vinligen
kontakta var kundtjanst eller ring till den kontakt som anges i var tillverkningsadress och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvindaren och/eller patienten dr etablerad.

Symbolordlista och definitioner

Standardreferens:

I1SO 15223-1 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvidndas med information som ska tillhandahallas av tillverkaren

Symboltitel

Atersterilisera inte

Katalognummer

Anvind inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

H@®t

Se bruksanvisningen

Bemyndigad representant i
Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen
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Temperaturgrins
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Forvaras borta fran solljus

Varning

u Tillverkare

Ateranvind inte

Receptbelagt

Inte tillverkad med
naturgummilatex

Steriliserad med etylenoxid

Icke-pyrogen

Hall torrt

Medicinteknisk produkt

~ -

Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning inuti

DEHP

Innehaller inte DEHP

Unik enhetsidentifierare

UDI
ﬂ Tillverkningsdatum
g Sista forbrukningsdag
Parti kod
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eller oskadad.

e Lis alla instruktioner fore anvéndning.

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

medicinskt avfall.

c €o123

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen
Arazy Group (Ireland) Ltd

19 Baggot Street Lower, Dublin 2,

D02 X658, Ireland

E-post: Ireland@arazygroup.com

Tillverkare

Blue Neem Medical Devices Pvt Ltd

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

Karnataka - 562112, India.

Telefon: +91 80 29761336

E-post: contact@blueneem.com

Webbplats: www.blueneem.com

Rev: 08.

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