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() CANULE UROLOGIQUE

DESCRIPTION

Il convient de prendre connaissance de la présente notice avant toute utilisation de la canule urologique.

Les canules urologiques sont utilisées pour I'administration de préparations sous forme de pate ou créme
médicamenteuses.

Les canules sont fabriquées par la société UNION PLASTIC par injection en matériaux plastiques conformes au
contact alimentaire et/ou a la Pharmacopée Européenne. Les canules sont décontaminées a I'Oxyde d’Ethyléne.
Certaines références peuvent étre colorées par I'usage d’un colorant alimentaire.

La canule est conditionnée individuellement dans un emballage soudé.

La canule doit étre utilisée avec le médicament pour laquelle elle est prescrite et selon la posologie indiquée par
l'industriel pharmaceutique sur sa propre notice.

La canule est a usage unique et utilisable pour un seul et unique patient.

UTILISATION
La canule doit étre utilisée dans un environnement sain.
La canule doit étre utilisée uniquement par un professionnel de santé, dans le respect des conditions d’hygiene.
Avant toute utilisation, il convient de se laver les mains.
1. Préparation du tube contenant le médicament :
Sortir le tube de son emballage,
- Désinfecter a I'alcool le tube et le capuchon,
Dévisser le capuchon,
- Retourner le capuchon et percer I'opercule du tube,
Retirer le capuchon.
2. Préparation a I'utilisation de la canule :
- Mettre des gants chirurgicaux stériles,
Ouvrir 'emballage contenant la canule,
- Visser la canule sur le tube contenant le médicament.
3. Administration au patient :
Utilisation uniquement par voie urologique selon le mode opératoire du laboratoire pharmaceutique,
- Exercer une pression sur le tube afin de libérer le médicament.
4. Elimination de la canule :
A la fin de la manipulation, jeter la canule ainsi que le tube de préparation médicamenteuse en se référant
a la procédure en vigueur pour le traitement des déchets a risque infectieux.

INDICATIONS

La canule doit étre utilisée selon le mode opératoire de lindustriel pharmaceutique et selon le médicament a
administrer.

Il s’agit d’un Dispositif Médical a usage unique.

La notice d'utilisation devrait étre traduite en langues officielles du pays d'utilisation dans la notice du médicament.
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devra faire I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient est établi.

CONTRE-INDICATIONS
. Ne pas utiliser la canule si 'emballage contenant la canule est détérioré,
. Ne pas utiliser la canule si elle est endommagée,
. Ne pas utiliser la canule pour une autre application ou avec un autre médicament que celui avec lequel
elle est prescrite,
. Ne pas utiliser pour 'administration dans d’autres orifices,
. Ne pas utiliser la canule au de-dela de la date de péremption de la canule.
. Ne pas utiliser la canule pour un enfant pesant moins de 2.4 kg.
. Ne pas utiliser la canule au-dela de 5 minutes de temps de contact avec I'orifice anal.

PRECISION DU DISPOSITIF MEDICAL
Il n’y a pas de précision de dosage revendiquée pour la canule.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF S’IL EST ENDOMMAGE OU SI LA DATE DE PEREMPTION EST DEPASSEE.
La canule est préte a I'emploi, elle ne nécessite aucun lavage avant utilisation et ne doit pas étre stérilisée (ne pas la
désinfecter ou la faire bouillir).

La canule doit étre utilisée par des personnes ne présentant aucune insanité d’esprit ou altération des facultés
mentales et pouvant lire et comprendre la notice d’instruction.

La canule ne doit étre utilisée que par un professionnel de santé.

Vérifier que 'emballage de la canule n’est pas détérioré.

CONDITIONS PARTICULIERES DE STOCKAGE

La canule doit étre conservée dans son emballage d’origine a une température comprise entre 5°C et 50°C.
Apres utilisation, la canule et le tube de préparation médicamenteuse sont éliminés de maniére appropriée.

INFORMATIONS DU FABRICANT

Date de péremption présente sur 'emballage de la canule.

Date de péremption revendiquée : 5 ans.

Date de premiére mise sur le marché : 2022.

Date de derniére révision de la notice d'utilisation : Révision D 08/07/2022.
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Consulter les Instructions d’Utilisation
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DESCRIPTION

These instructions for use must be read before using the urological cannula.

Urological cannula is used for administration of medicated paste or cream preparations.

Urological cannula is manufactured by UNION PLASTIC by injection of plastic materials compliant with food contact
and/ or European Pharmacopeia. Urological cannulas are decontaminated with Ethylene Oxide.

Some references may be colored by the use of a coloring master batch food contact compliant.

Cannula is individually packaged in a sealed package.

Cannula must be used with the drug for which it is prescribed and according to the pharmaceutical manufacturer’s
instructions for use.

Cannula is a single use device and must be used for a single patient.

USE
Cannula must be used in a healthy environment.
Cannula must only be used by an health professional and in good hygienic conditions.
Before use, it is necessary to wash your hand.
1.  Preparation of drug’s tube:
Get the tube out its packaging,
Disinfect the tube and the cap with alcohol,
Unscrew the cap,
- Turn the cap over and drill the top of the tube,
Pull the cap out.
2. Preparation of cannula’s use:
- Wear sterile chirurgical gloves,
Open the cannula’s packaging,
- Screw the cannula on the drug’s tube.
3. Administration to the patient:
Can only be used by urological way according to pharmaceutical manufacturer’s instructions for use.
- Press the tube to dispense the drug.
4. Throw away the cannula:
At the end of the handling, throw away the cannula and the tube according to the procedure in force
concerning the disposal of infectious risk wastes.

INDICATIONS FOR USE

Cannula must be used according to pharmaceutical manufacturer’s instructions for use and to drug.

It is a single use Medical Device.

These instructions for use should be translated in drug’s instructions for use in using country official language.

Any serious incident related to the device must be notified to the manufacturer and to the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

CONTRAINDICATION
. Do not use cannula if its packaging is damaged,
. Do not use cannula if it is damaged,
. Do not use cannula for another application or with another drug than it is prescribed for,
. Do not use cannula for administration in another orifice,
. Do not use cannula when it is expired.
. Do not use cannula for a child weighing less than 2.4 kg.
. Do not use the cannula beyond 5 minutes of contact time with anal orifice.

MEDICAL DEVICE ACCURACY
There is no claim accuracy for cannula.

PRECAUTIONS OF USE

DO NOT USE CANNULA IF IT IS DAMAGED OR EXPIRED.

Cannula is ready to be used, do not wash or sterilized it (do not sanitize or boil it).

Cannula must be used by people who have no insanity of mind or impaired mental faculties and can read and
understand the instructions for use.

Cannula must only be used by a health professional.

Check if cannula’s packaging is not damaged.

CONDITIONS OF STORAGE

Cannula must be kept in its own origin packaging at a temperature between 5°C and 50°C.
After use, cannula and the drug’s tube must be thrown away in appropriate way.

MANUFACTURER INFORMATIONS

Expiry date on cannula’s packaging.

Claimed expiry date: 5 years.

First placing date on the market: 2022.

Last revision of the instructions for use: Revision D 2022/07/08
Class 1 Medical Device.
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Do not use if the packaging is damaged
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Instrukcje nalezy przeczytaé przed rozpoczeciem uzytkowania kaniuli urologiczne;j.

Kaniula urologiczna jest przeznaczona do dozowania masci i kremow.

Kaniula urologiczna wyprodukowna przez UNION PLASTIC metodg wtrysku tworzywa posiada atest na kontakt z
zywnoscig i/ oraz jest zgodna z Zasadami Produkgcji Lekéw. Kaniula urologiczna jest sterylizowna przy uzyciu tlenku
etylenu.

Niektore z produktéw sg barwione przy uzyciu barnikéw dopuszonych do kontaktu z zywnoscig.

Kaniula jest pakowana pojedynczo.

Kaniula powinna zosta¢ wykorzystana do leku do ktérego jest przypisana zgodnie z istrukcjg uzytkowania wydang
przez prodycenta leku.

Kaniula jest $rodkiem jednokrotnego uzytku z przeznaczeniem dla pojedyficzego pacjenta.

WYKORZYSTANIE
Kaniulg nalezy uzywa¢ w czystym srodowisku.
Kaniula powinna by¢ wykorzystana przez pracownika medycznego przy zachowniu zasad higieny.
Przed uzyciem nalezy umy¢ rece.
1. Przygotowanie tuby z lekiem:

Wyja¢ tube z opakawania,
Zdezyfekowac tube i nakretke alkoholem,
Odkreci¢ nakretke,
- Obrdci¢ nakretke i przebi¢ ujscie tuby,
Zdjg¢ nakretke.
2. Przygotowanie kaniuli do wykorzystania:

- Zalbézy¢ sterylne rekawice chirurgiczne,
Otworzy¢ opakowanie z kaniula,

- Nakreci¢ kaniule na tube z lekiem.
3. Podawanie leku Pacjentowi:
Do wykorzystania tylko w celach urologicznych zgodnie z instrukcjg producenta leku.

- Wycisna¢ lek poprzez ucisk tuby.
4. Utylizacja kaniuli:
Na koniec uzytkowania kaniule i tube po leku zutylizuj zgodnie z obowigzujgcg procedurg dotyczaca
utylizacji odopadéw zakaznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWNIA

Kaniula powinna by¢ uzyta zgodnie z instrukcja uzytkowania leku zatgczong przez producenta.

Kaniula jest srodkiem medycznym jednokrotnego uzytku.

Instrukcja uzycia kaniuli powinna znalez¢ sie na ulotce wykorzystania leku w jezyku kraju dystrybucji.

Kazdy powazny wypadek zwigzany z kaniulg powinien zostaé zgtoszony producentowi oraz do wiasciwej Instytuciji
Krajowej gdzie przebywa pacjent / uzytkownik.

PRZECIWWSKAZANIA
. Nie nalezy korzystac¢ z kaniuli jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie stosowaé kaniuli do innego celu lub z innym lekiem niz przepisany.
Nie nalezy stosowa¢ kaniuli do innej tuby.
Nie stosowaé tuby po terminie waznosci.
Nie stosowac¢ kaniuli dla dzieci o wadze ponizej 2.4 kg.
Nie stosowaé kaniuli w kontakcie analnym dtuzej niz 5 minlut.

PRAWIDLOWE WYKORZYSTANIE PRODUKTU
Brak wytycznych dla kaniuli.

ZASADY BEZPIECZNEGO UZYTKOWNIA

NIE WYKORZYSTYWAC KANIULI JESLI JEST USZKODZONA LUB PRZETERMINOWANA.

Kaniula jest przygotowana do uzytku, nie ptuka¢ ani sterylizowa¢ (nie sanityzowac ani wygotowywac).

Kaniula powinna by¢ wykorzystana przez osoby bez widocznych ograniczern umystowych lub z ograniczonym stanem
rozumienia, przez osoby moggce wpetni przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje obstugi.

Kaniula powinna by¢ wykorzystywana tylko przez pracownika medycznego.

Sprawdz czy opakownie kaniuli nie jest uszkodzone.

WARUNKI PRZCHOWYWANIA

Kaniula powinna by¢ przechowywana w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pomiedzy 5°C a 50°C.
Po wykorzystaniu, kaniula i tuba z lekarstwem powinny zosta¢ zutylizowane we wiasciwy sposéb.

INFORMACJA PRODUCENTA

Termin przydatnosci na opakowaniu kaniuli.

Przewidywany termin przydatnosci: 5 lat.

Produkt pojawit sig po raz pierwszy na rynku w roku 2022.
Ostatnia aktualizacja instrukcji uzytkowania: Korekta D 2022/07/08
Produkt Medyczny Klasa 1.
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Odnosnik do Katalogu

Partia Produkcji

Unikalny Identifikator Produktu

Data minimalnej trwatosci

Producent

Nie wykorzystywa¢ ponownie

Nie korzystac jesli opakowanie jest uszkodzone

Przeczyta¢ Instrukcje Uzytkowania
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