APPLIMED SA &)

Cannula needles with olive / Aiguilles boutonnées / Knopfkaniile / Aghi bottonuti / Kaniula z oliwka / Kanylové jehly s olivkou

8001726 60mm, 19G 8001760 100mm, 16G 1 8001788 80mm, 21G 8001843 120mm, 15G

8001727 100mm, 18G 8001761 80mm, 18G 8001789 100mm, 19G 8001844 120mm, 17G

8001736 100mm, 18G © 8001762 40mm, 17G 8001798 100mm, 136 W 8001845 55mm, 17G (1)

8001738 80mm, 17G 8001763 35mm, 21G 8001841 120mm, 13G 8001890 80mm, 18G ¥ (MEN Curved, FR Courbé,
8001752 80mm, 14.5G 8001764 80mm, 18G 8001842 120mm, 14G 8001988 150mm, 18G DE Gekriimmt, IT Piegato,

EN - Instruction for Use

Intended use

Single use, metal instruments used for cleaning, clearing and rinsing of the wound during
general surgery.

Indication for use

Irrigation cannulas are indicated for use when delivery of fluids is needed to irrigate, clean,
or rinse wounds during medical or surgical procedures.

Target Population

Adults, pediatrics and neonates.

Intended users and use environment

The devices are to be used in a healthcare facility by professional healthcare practitioners
trained to conduct general surgeries.

Contraindications and Side-effects

Devices not expected to have contraindications or side-effects.

Directions for use

¢ Read instructions and check expiry date before use.

e Visually inspect the integrity of the product and packaging before use.

o Carefully check the olive is well attached to the cannula before use.

¢ Use the product immediately after opening the individual blister packaging.

PL kfivka, CS Zahnuté

* Connect the base with other medical devices to use the cannula needle (for example:
syringe, connector, etc.)

* Flush before use to ensure absence of particulate; do not use if particulates are
observed.

* After using the cannula needle, check if the olive is still attached to the cannula.

* Dispose immediately after use in accordance with local healthcare waste regulations
(device contaminated with potentially infectious substances of human origin).
Warning/Precaution

¢ Do not bend the cannula.

* Do not use the device as a rubbing utensil against tissues or bones.

* Make sure other mechanical devices do not come into contact with the cannula.

* Do not use if the product / packaging is tampered or damaged

 Single use device: Do not re-use (risk of infection).

* Do not attempt to clean, disinfect, or sterilize for reuse

* Do not use within the central nervous system or the central circulatory system
Complementary information:

* Non active, non-implantable and surgically invasive device for transient use (<60min), no
measuring function.

* No specific storage requirements.

Users should report any serious incident related to the device to the Manufacturer
(vigilance@applimed.ch) and the National Competent Authority.

FR - Mode d'emploi

Usage prévu

Instruments métalliques a usage unique utilisés pour le nettoyage, I'irrigation et le
ringage de la plaie lors d'interventions chirurgicales générales.

Indication d'utilisation

Les canules d'irrigation sont indiquées lorsque |'administration de liquides est nécessaire
pour irriguer, nettoyer ou rincer les plaies lors d'interventions médicales ou chirurgicales.
Population cible

Adultes, enfants et nouveau-nés.

Utilisateurs et environnement d'utilisation

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés en milieu médical par des professionnels de
santé formés a la chirurgie générale.

Contre-indications et effets indésirables

Ce dispositif ne présente pas de contre-indications ni d'effets indésirables.

Mode d'utilisation

e Lire attentivement la notice et vérifier la date de péremption avant utilisation.

e Inspecter visuellement le produit et son emballage avant utilisation pour s’assurer de
son intégrité.

e Vérifier soigneusement que I'olive est bien fixée a la canule avant utilisation.

o Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture de I'emballage individuel sous
blister.

* Connecter la base a d'autres dispositifs médicaux pour utiliser I'aiguille de la canule (par
exemple : seringue, connecteur, etc.).

* Rincer avant utilisation pour s’assurer de I'absence de particules ; ne pas utiliser si des
particules sont observées.

o Aprés utilisation, vérifier que I'olive est toujours fixée a la canule.

o Eliminer immédiatement aprés usage conformément a la réglementation locale relative
aux déchets de soins de santé (dispositif contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d'origine humaine).

Avertissements/Précautions

¢ Ne pas plier la canule.

* Ne pas utiliser le dispositif pour frotter les tissus ou les os.

e S'assurer qu'aucun autre dispositif mécanique n'entre en contact avec la canule.

¢ Ne pas utiliser si le produit ou I'emballage est altéré ou endommagé.

 Dispositif a usage unique : ne pas réutiliser (risque d'infection).

¢ Ne pas nettoyer, désinfecter ni stériliser en vue d'une réutilisation.

* Ne pas utiliser pour le systéeme nerveux central ou le systéme circulatoire central
Informations complémentaires :

e Dispositif non actif, non implantable et non invasif, a usage transitoire (< 60 min), sans
fonction de mesure.

¢ Aucune condition de stockage particuliére.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant
(vigilance@applimed.ch) et a I'autorité nationale compétente.

DE - Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Einweg-Instrumente aus Metall zur Reinigung, Spilung und Wundreinigung bei
allgemeinen chirurgischen Eingriffen.

Anwendungsgebiet

Spulkaniilen sind indiziert, wenn zur Spiilung, Reinigung oder Wundreinigung wahrend
medizinischer oder chirurgischer Eingriffe Flussigkeiten zugefiihrt werden missen.
Zielgruppe

Erwachsene, Kinder und Neugeborene.

Anwender und Einsatzumgebung

Die Produkte sind fur die Anwendung in einer Gesundheitseinrichtung durch
medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das fur die Durchfiihrung allgemeiner
chirurgischer Eingriffe geschult ist.

Kontraindikationen und Nebenwirkungen

Es sind keine Kontraindikationen oder Nebenwirkungen zu erwarten.
Gebrauchsanweisung

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung und priifen Sie das Verfallsdatum vor Gebrauch.
¢ Vor der Verwendung das Produkt und die Verpackung einer Sichtpriifung auf
Unversehrtheit unterziehen.

o Prifen Sie vor Gebrauch sorgfiltig, ob die Olive fest mit der Kantile verbunden ist.

« Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen der Einzelblisterverpackung.

¢ Verbinden Sie die Basis mit anderen medizinischen Geraten, um die Kanilennadel zu
verwenden (z. B. Spritze, Konnektor usw.).

* Vor Gebrauch griindlich durchspilen, um sicherzustellen, dass keine Partikel vorhanden
sind; nicht verwenden, wenn Partikel sichtbar sind.

e Priifen Sie nach Verwendung der Kaniilennadel, ob die Olive noch an der Kandile haftet.
¢ Entsorgen Sie das Produkt nach Gebrauch umgehend gemaR den ortlichen Vorschriften
fur medizinische Abfille (Gerdt mit potenziell infektidsen Substanzen menschlichen
Ursprungs kontaminiert).

Warnhinweise/Vorsichtsmanahmen

* Die Kaniile nicht knicken.

¢ Verwenden Sie das Gerat nicht zum Reiben von Gewebe oder Knochen.

o Stellen Sie sicher, dass die Kanlile nicht mit anderen mechanischen Gerdten in
Bertuhrung kommt.

¢ Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung beschadigt ist.

¢ Einwegprodukt: Nicht wiederverwenden (Infektionsgefahr).

¢ Nicht reinigen, desinfizieren oder sterilisieren, um das Produkt wiederzuverwenden.

¢ Nicht zur Anwendung im zentralen Nervensystem oder im zentralen Kreislaufsystem
bestimmt.

Zusétzliche Informationen:

* Nicht aktives, nicht implantierbares und nicht chirurgisch invasives Medizinprodukt zur
kurzzeitigen Anwendung (< 60 Min.), keine Messfunktion.

* Keine besonderen Lagerungsanforderungen.

Anwender sollten alle schwerwiegenden Vorfille im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt dem Hersteller (vigilance@applimed.ch) und der zusténdigen
nationalen Behorde melden.

IT - Istruzioni per l'uso

Uso previsto

Strumenti metallici monouso utilizzati per la pulizia, la disinfezione e il risciacquo delle
ferite durante interventi di chirurgia generale.

Indicazioni per I'uso

Le cannule per irrigazione sono indicate quando & necessario somministrare fluidi per
irrigare, pulire o risciacquare le ferite durante procedure mediche o chirurgiche.
Popolazione di destinazione

Adulti, pazienti pediatrici e neonati.

Utenti previsti e ambiente di utilizzo

| dispositivi devono essere utilizzati in una struttura sanitaria da operatori sanitari
qualificati e formati per eseguire interventi di chirurgia generale.
Controindicazioni ed effetti collaterali

Non si prevedono controindicazioni o effetti collaterali.

Istruzioni per I'uso

* Leggere le istruzioni e verificare la data di scadenza prima dell'uso.

o [spezionare visivamente I'integrita del prodotto e la confezione prima dell'uso.
o Verificare attentamente che I'oliva sia ben fissata alla cannula prima dell'uso.
e Utilizzare il prodotto immediatamente dopo I'apertura del blister.

e Collegare la base ad altri dispositivi medici per utilizzare I'ago della cannula (ad
esempio: siringa, connettore, ecc.).
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e Sciacquare prima dell'uso per garantire |'assenza di particelle; non utilizzare se si
osserva la presenza di particelle.

* Dopo l'uso, verificare che I'oliva sia ancora attaccata alla cannula.

* Smaltire immediatamente dopo I'uso in conformita con le normative locali sullo
smaltimento dei rifiuti sanitari (dispositivo contaminato da sostanze potenzialmente
infettive di origine umana).

Avvertenze/Precauzioni

* Non piegare la cannula.

* Non utilizzare il dispositivo per esercitare sfregamento contro tessuti o ossa.

e Assicurarsi che nessun dispositivo meccanico entri in contatto con la cannula.

¢ Non utilizzare se il prodotto/la confezione appaiono alterati o danneggiati.

* Dispositivo monouso: non riutilizzare (rischio di infezione).

* Non tentare di pulire, disinfettare o sterilizzare per il riutilizzo.

* Non utilizzare per il sistema nervoso centrale ne per il sistema circolatorio centrale
Informazioni complementari:

 Dispositivo non attivo, non impiantabile e chirurgicamente invasivo per uso transitorio
(<60 min), senza funzione di misurazione.

* Non sono previsti requisiti specifici per la conservazione.

Gli utenti sono tenuti a segnalare qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo al
produttore (vigilance@applimed.ch) e all'Autorita nazionale competente.

PL - Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Jednorazowe, metalowe narzedzia do oczyszczania, udrazniania i ptukania ran podczas
zabiegow chirurgicznych.

Wskazania do stosowania

Kaniule irygacyjne sg wskazane do stosowania w przypadku koniecznosci podawania
ptyndw do irygacji, oczyszczania lub ptukania ran podczas zabiegdw medycznych lub
chirurgicznych.

Grupa docelowa

Dorosli, dzieci i noworodki.

Przeznaczeni uzytkownicy i Srodowisko uzytkowania

Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania w warunkach chirurgicznych przez
wykwalifikowanych pracownikdw ochrony zdrowia przeszkolonych w zakresie
wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

Przeciwwskazania i dziatania niepozagdane

Urzadzenia nie powinny mie¢ przeciwwskazan ani dziatar niepozadanych.

Sposdb uzycia

® Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje i sprawdzi¢ date waznosci.

e Przed uzyciem nalezy wizualnie sprawdzi¢ produkt i opakowanie.

® Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy oliwka jest dobrze przymocowana do
kaniuli.

* Produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania blistrowego.

* Potaczy¢ podstawe z innymi wyrobami medycznymi, aby uzy¢ igty kaniuli (np.
strzykawka, facznikiem itp.).

¢ Przeptukaé przed uzyciem, aby upewnic sie, ze nie ma w nim czastek statych; nie
uzywac w razie zauwazenia obecnosci czastek statych.

® Po uzyciu igly kaniuli sprawdzi¢, czy oliwka jest nadal przymocowana do kaniuli.

¢ Utylizowa¢ natychmiast po uzyciu zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
odpaddéw medycznych (urzadzenie skazone potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego).

Ostrzezenie/Srodki ostroznosci

¢ Nie zgina¢ kaniuli.

¢ Nie uzywac urzadzenia jako narzedzia do pocierania tkanek lub kosci.

* Upewnic sig, ze inne urzadzenia mechaniczne nie majg kontaktu z kaniulg.

o Nie uzywa, jesli produkt/opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

* Wyrdb jednorazowego uzytku: Nie uzywaé ponownie (ryzyko infekgji).

* Nie czysci¢, dezynfekowad ani sterylizowaé w celu ponownego uzycia.

¢ Nie stosowac w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego ani centralnego uktadu
krazenia

Informacje uzupetniajace:

¢ Nieaktywne, nieimplantacyjne i chirurgicznie inwazyjne urzgdzenie do krétkotrwatego
uzytku (<60 min), bez funkcji pomiaru.

 Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Uzytkownicy powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem
producentowi (vigilance@applimed.ch) oraz wtasciwemu organowi krajowemu.

CS — Navod k pouziti

Urceny ucel

Jednorazové kovové nastroje pouzivané k ¢isténi, procisténi a oplachovani ran béhem
vieobecnych chirurgickych vykon(.

Indikace k pouZiti

Irigacni kanyly jsou indikovény k poufziti v pfipadech, kdy je béhem lékaFskych nebo
chirurgickych zakrokl nutné pFivadét tekutiny k irigaci, ¢isténi nebo vyplachu ran.
Cilova populace

Dospéli, pediatrie a novorozenci.

Urceni uZivatelé a prostiedi pouZiti

Prostfedky jsou uréeny k pouZziti ve zdravotnickych zafizenich profesionalnimi

zdravotnickymi pracovniky vyskolenymi k provadéni vieobecnych chirurgickych vykont.

Kontraindikace a nezadouci ucinky

U téchto prostfedkl se nepfedpoklddaji Zadné kontraindikace ani nezadouci uéinky.
Pokyny k poufziti

* Pfed pouzitim si pre¢téte navod k pouziti a zkontrolujte datum pouzitelnosti.

¢ Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte vyrobek a obal.

¢ Pred pouzitim peclivé zkontrolujte, zda je olivka dobfe pfipojena ke kanyle.

* Po otevieni jednotlivého blistrového obalu prostiedek ihned pouzijte.

o Pfipojte zakladnu k jinému zdravotnickému prostiedku, aby bylo mozné kanylovou
jehlu pouzit (napf. ke sttikaéce, konektoru apod.).

* Pfed pouZzitim proplachnéte, abyste ovéfili, Ze neobsahuje ¢astice. Pokud jsou zjistény
Castice, prostfedek nepouzivejte.

¢ Po poutziti kanyly zkontrolujte, zda je olivka stéle pFipojena ke kanyle.

¢ lhned po pouZiti prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy pro nakladani se
zdravotnickym odpadem (prostiedek je kontaminovan potencialné infekénimi latkami
lidského pavodu).

Varovani/bezpeénostni opatfeni

¢ Kanylu neohybejte.

* Nepouzivejte prostredek k tieni o tkané nebo kosti.

 Zabrarite kontaktu kanyly s jinymi mechanickymi nastroji.

* NepouZivejte, pokud je vyrobek/obal poskozeny.

* Prostfedek je uréen pouze k jednordzovému poutziti. Nepouzivejte jej opakované (riziko
infekce).

* Nepokousejte se prostiedek Cistit, dezinfikovat ani sterilizovat za Gcelem opakovaného
poufZiti.

* NepouZivejte v oblasti centralniho nervového systému ani centrdiniho obéhového
systému.

Doplfiujici informace:

* Neaktivni, neimplantabilni a chirurgicky invazivni prostiedek pro kratkodobé poufziti
(<60 min), bez méfici funkce.

* Nejsou stanoveny Zadné zvlastni pozadavky na skladovani.

Uzivatelé by méli kazdy zavaZzny incident souvisejici s timto prostfedkem oznamit
vyrobci (vigilance@applimed.ch) a pFisluSnému vnitrostatnimu kompetentnimu orga

EN Manufacturer / FR Fabricant / DE Hersteller / IT Produttore / PL
Adres producenta / CS Vyrobce

Applimed SA
Z.1. Rte de Pra de Plan 1, 1618 Chatel-St-Denis, CH

EN EU Authorized representative / FR Représentant autorisé dans I'UE / DE
Bevollmichtigter Vertreter / IT Rappresentante autorizzato nella CE / PL
Autoryzowany Przedstawiciel w UE / CS Autorizovany zastupce v Evropské unii

Dansu A/S
Sandbakken 1 -3, Ganlgse, 3660 Stenlgse, DK

EN Catalogue number / FR Référence catalogue / DE Bestellnummer / IT Riferimento del prodotto / PL Numer referencyjny produktu / CS Katalogové &islo

EN Use by date / FR Date limite d’utilisation / DE Verfallsdatum / IT Data di scadenza / PL Data waznosci / CS PouZijte do

EN Batch code / FR Code de lot / DE Chargencode / IT Numero di lotto / PL Numer serii / CS Cislo 3arze

EN Importer / FR Importateur / DE Importeur / IT Importatore / PL Importer / CZ Dovozce

EN Distributor / FR Distributeur / DE Vertreiber / IT Distributore / PL Dystrybutor / CZ Distributor

STERILE[EQ)|

przez tlenek etylenu / CS Sterilizovano ethylenoxidem

EN Sterilized using ethylene oxide / FR Stérilisé avec de I'oxyde d’éthyléne / DE Sterilisiert mit Ethylenoxid / IT Sterilizzazione con ossido di etilene / PL Sterylizacja wykonana

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use / FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation / DE Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten / IT Non utilizzare se la confezione & danneggiata e Consultare le istruzioni per I'uso / PL
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone; sprawdzi¢ instruckje uzytkowania / CS NepouZivejte, je-li obal poSkozen, a prostudujte si navod k poufZiti.

bariery sterylnej / CZ Jednoduchy systém sterilni bariéry

EN Single sterile barrier system / FR Systéeme de barriére stérile unique / DE Einfaches Sterilbarrieresystem / IT Sistema di barriera sterile singola / PL System pojedynczej

bariery sterylnej -/ CZ Dvojity systém sterilni bariéry

EN Double sterile barrier system / FR Systéme de barriére stérile double / DE Doppeltes Sterilbarrieresystem / IT Sistema di barriera sterile doppia / PL System podwdjnej

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside / FR Systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection extérieur / DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auRen / IT Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna / PL System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym / CZ Jednoduchy systém sterilni bariéry s ochrannym balenim vné

EN Do not re-use / FR Ne pas réutiliser / DE Nicht wiederverwenden / IT Non riutilizzare / PL Do uzytku jednorazowego / CS Nepouzivejte opakované

EN Consult instructions for use / FR Consulter les instructions d’utilisation / DE Gebrauchsanweisung beachten / IT Si prega di leggere le istruzioni per 'uso / PL Przed uzyciem
przeczytaé instrukcje dotyczace uzytkowania / CS Postupujte podle navodu k pouZiti

EN Medical device / FR Dispositif médical / DE Medizinprodukt / IT Dispositivo medico / PL Urzadzenie medyczne / CZ Zdravotnicky prostiedek

EN Notified body SGS / FR Organisme notifié SGS / DE Benannte Stelle SGS / IT Organismo notificato SGS / PL Jednostka notyfikowana SGS / CS Notifikovany subjekt SGS

E;EE@ 0100 ® I%I

urzadzenia / CS Jedine¢ny identifikator prostfedku

EN Unique Device Identifier / FR Identifiant unique de dispositif / DE Eindeutige Geratekennung / IT Identificatore univoco del dispositivo / PL Unikalny identyfikator
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