Sol-M" Blunt Fill Needle with 5 micron Filter
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. Agulha de enchimento romba
com filtro de 5 micron

m Kanyle med stump spids med
5 my filter
Stompe optreknaald met

5 micron filter

/\ CAUTION

eFederal (USA) law restricts device to sale by or on the order of a physician or other licensed practitioner.Follow standard infection control precautions as
specified by the Centers for Disease Control and Prevention (USA) or local equivalent.

eSingle use device. Re-use or use if the package is damaged may lead to infection or other illness/ injury.

EN: Sol-M Blunt Fill Needle is designed for penetration into vials and accessing IV Bags, not for patient injection. DE: Die Sol-M Stumpfe
Aufziehkantle ist zum Durchstechen von Ampullen und Infusionsbeuteln bestimmt und nicht zum Injizieren des Arzneimittels in Patienten/innen. / ES:
La aguja de relleno de punta roma Sol-M estd disefiada para penetrar en viales y acceder a bolsas IV, no para inyectar a pacientes. / FR: L aiguille Blunt
Fill Sol-M est congue pour pénétrer dans les flacons et sacs IV, non pas pour |” injection au patient. / IT: Sol-M Ago da trasferimento a punta smussa &
pensato per la perforazione di flaconcini e sacche IV, non per |’ iniezione nel corpo del paziente. / PT: A agulha de enchimento romba Sol-M foi
concebida para penetragdo em frascos e acesso a bolsas IV, ndo para administragdo de injecdes em pacientes. / SE: Sol-M trubbig uppdragningskanyl
ar utformad for att penetrera injektionsflaskor och infusionspésar, inte for patientinjektion. / FI: Sol-M tylppa taytténeula on suunniteltu injektiopulloon
tydnnettavéksi ja Iv-pusseihin ruiskuttamiseen, ei injektion antamiseen potilaalle. / NO: Sol-M butt fyllendl er designet for perforering i hetteglass og
for tilgang til IV-poser, ikke for pasientinjeksjon / DK: Den stumpe fyldendl Sol-M er designet til gennemtraengen i haetteglas og adgang til IV-poser,
ikke til patientinjektion. / NL: De stompe naald voor afname SSol-M is ontworpen voor penetratie in flacons en toegang tot infuuszakken, niet voor
injectie bij een patiént. / PL: Igta Sol-M Blunt Fill jest przeznaczona do wbijania sie w fiolki i uzyskiwania dostepu do kropléwek, a nie do wstrzykiwania
pacjentowi. / GR: H apBAgia BeAdva Sol-M £xel oxediaoTei yia dicioduon oe gialidia kai 51G6ean g oakoUAeg IV, ox1 yia £yxuon and Tov acBevn / CZ:
Tupa plnici jehla Sol-M je uréena ke vpichu do injekénich lahvicek a k pFistupu do infuznich vakd, nikoli k podani injekce pacientovi.

EN: Report any adverse event related to this device to the turer (c I-m.com) and to the local Competent Authority/
DE: Alle unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit diesem Gerat dem Hersteller (complaints@sol-m.com) und den lokalen zusténdigen
Behoérden melden/ ES: Notifique de cualquier evento adverso relacionado con este dispositivo al Fabricante (complaints@sol-m.com) y a la Autoridad
Competente local / FR: Signaler tout événement indésirable lié a ce dispositif au fabricant (complaints@sol-m.com) et a I'autorité locale compétente/ IT:
Segnalare qualsiasi evento avverso correlato a questo dispositivo al produttore (complaints@sol-m.com) ed all’ Autorita locale competente/ PT:
Comunique quaisquer efeitos adversos relacionados com este dispositivo ao fabricante (complaints@sol-m.com) e a autoridade competente a nivel
local/ SE: Rapportera alla negativa héndelser relaterade till denna enhet till tillverkaren (complaints@sol-m.com) och till den lokala behériga
myndigheten/ FI: IImoita kaikista tdhan laitteeseen liittyvista haittatapahtumista valmistajalle (complaints@sol-m.com) ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle / NO: Rapporter alle usnskede hendelser knyttet til denne enheten til produsenten (complaints@sol-m.com) og til lokal ansvarlig
myndighet /DK: Indberet enhver ugnsket haendelse relateret til denne enhed til producenten (complaints@sol-m.com) og til den lokale kompetente
myndighed/ NL: Meld eventuele ongewenste voorvallen met betrekking tot dit instrument aan de fabrikant (complaints@sol-m.com) oen aan de lokale
toezichthouder/ PL: Wszelkie zdarzenia niepozadane zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac producentowi (complaints@sol-m.com) i lokalnym
wiasciwym organom / GR: AvapEpeTe TUXOV aveniBUUNTEG EVEPYEIEG NOU OXETICOVTAI HE QUTNV TN GUOKEUN OTOV KATAOKEUAOTR (complaints@sol-m.com)
Kal aTnv Tonikn appodia apxr / CZ: Pfipadné nezadouci pfihody spojené s timto prostfedkem nahlaste vyrobci (complaints@sol-m.com) a mistnimu
zodpovédnému uradu

UK responsible person:

Sol-Millennium UK Ltd. Paternoster House,
65 St. Paul's Churchyard,

London EC4M 8AB, United Kingdom

Sol-Millennium Swiss R&D Center SA,
Piazzetta San Carlo 2, 6900 Lugano, Switzerland

I Sol-Millennium Medical, Inc.
315 Shawnee North Drive, Suite 100, Suwanee, Georgia 30024, USA

www.solm.com
@ Sol-Millennium Europe Sp. z 0.0. Twarda 18, 00-105 Warsaw, Poland
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Sol-M" Blunt Fill Needle with 5 micron Filter
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date imit ~ limitation from sunlight ~ handle Fribreboard  Importer representative representative ~only (USA) device instructions

with care | Paper or use

Vorsicht: Gerat zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung oder Verwendung bei beschadigter Verpackung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fiihrene
Inhalt beschadigter Packung nicht verwendeneNicht wiederverwendeneEinfach steriles BarrieresystemeSterilisation mit EthylenoxideNicht resterilisierensNicht aus natirlichem Latex
hergestelltsPyrogenfreisNicht toxischeAnzahleKatalognummereChargennummersHerstellereHerstellungsdatumeHaltbarkeitsdatumeTemperaturbegrenzungsFeuchtigkeitsbegrenzunge

Vor Nasse schiitzeneVor Sonnenlicht schiitzene Zerbrechlich, mit Sorgfalt 1eVer ialien: Pappe/ PapiersImporteursBevollmachtigtersVerschreibungspflichtig
(USA)eMedizinprodukteGebrauchsanweisung beachten

Precauci6n: Dispositivo de un solo uso. La reutilizacion o la utilizacién si el envase esta dafiado pueden dar lugar a infecciones u otras enfermedades/lesioneseNo utilizar si el envase
estd dafiadoeNo reutilizareSistema de barrera estéril UnicaeEsterilizado utilizando 6xido de etilenosNo reesterilizareNo esté fabricado con latex de caucho naturaleNo pirogénicoeNo
téxicoeCantidadeNimero de catdlogoeNimero de loteeFabricanteeFecha de fabricacidneFecha de caducidadeRepresentante autorizadoeLimitacion de temperaturaeLimitacion de
humedadeManténgase secoeManténgase fuera de la luz del soleFragil, manejar con cuidadosMateriales de envase: Cartén/PapelsImportadoreRepresentante autorizadosSélo con receta
(EE. UU.)eProducto sanitarioeConstltense las instrucciones de uso

Attention: Dispositif a usage unique. L'utilisation d'un dispositif avec emballage abimé ou sa réutilisation pourraient provoquer des infections ou d'autres maladies/blessureseNe pas

utiliser si I est endommagésNe pas réutiliser éme de barriére stérile simplesMéthode de stérilisation utilisant de I” oxyde d'éthylénesNe pas restérilisereNon fabriqué &
partir de latex de caoutchouc naturelsNon pyrogénesNon toxiquesQuantitésRéférence cataloguesNuméro de lotsFabricanteDate de fabricationeDate de péremptioneLimites de
températuresLimites d'humiditéeConserver au seceConserver & I’ abri de la lumiére du soleileFragile, manipuler avec précauti tateursMatériaux d : Carton/Papels

Représentant autoriséeSur prescription médicale uniquementeDispositif médicalsConsulter la notice d'utilisation

Precauzioni: Dispositivo monouso. 1I riutilizzo o I’ utilizzo in caso di confezione danneggiata pud comportare infezioni o altre patologie/lesionisNon utilizzare se la confezione &
danneggiataeNon riutilizzaresSistema di barriera sterile singolasSterilizzato mediante ossido di etilenesNon risterilizzareeNon realizzato con lattice di gomma naturalesApirogenosNon
tossicosQuantitaeNumero di catalogoeNumero di lottosFabbricantesData di fabbricaziones Data di scadenzasLimiti di temperaturaeLimiti di umiditaeConservare a seccosConservare al
riparo dalla luce solaresFragile, maneggiare con curasMateriali di imballaggio: Cartone/CartasImportatoresRappresentante autorizzatosSolo su prescrizione (USA)eDispositivo medicoe
Consultare le istruzioni per I'uso

Cuidados: Seringa de utilizacdo Gnica. A reutilizago ou utilizag&o em caso de danos na embalagem pode resultar em infe&o ou outra doenca/les&oeN3o utilizar se a embalagem estiver
danificadaeN&o reutilizareSistema de barreira estéril individualeEsterilizado com 6xido de etilenosN&o reesterilizareN&o & feito com latex de borracha naturaleN&o pirogénicosNdo
téxicosQuantidadeeNimero de catalogoeNimero de lotesFabricantesData de fabricoePrazo de validadesLimites de temperaturasLimites de humidadesConservar secosManter afastado
da luz solareFragil, manusear com cuidadosMateriais de embalagem: Cartdo/ PapeleImportadoreRepresentante AutorizadoeSujeito a receita médica (EUA)eDispositivo médicoeConsultar
as instrucdes de utilizagdo

Observera: Enhet for engéngsbruk. Ateranvéndning eller anvandning om férpackningen &r skadad kan leda till infektion eller annan sjukdom/skada.sF3r inte anvandas om férpackningen
&r skadadeEj for dteranvandningeSystem med en steril barridreSteriliserad med etylenoxideAtersterilisera inteeH3llare till venprovtagningsrorePyrogenfrisEj toxiskeKvantitete
KatalognummereSatsnummereTillverkaresTillver ueGiltighetsdatumeTemperaturbegransningeBegransning av fuktigheteFdrvaras torrteUtsétt inte for direkt solljuseOmt3ligt,
hanteras varsamteFérpackningsmaterial: Papp/ Papper sImportér sAuktoriserad representanteEndast p& recept (USA)eLds bruksanvisningeneMedicinteknisk produkteLas
bruksanvisningen

Huomio: Kertakayttdinen laite. Uudelleenkaytto tai kdyttd, jos pakkaus on vahingoittunut, voi aiheuttaa infektioita tai muita sa\rauksm/vammo]a-Kaytto kielletty jos pakkaus on
vaurioittunuteAld uudelleenkaytaeYksinkertainen steruh estojarjestelmaeSteriloitu etyleenioksidillasAla steriloi uudell i sisalld luonr Pyr itdneMyrkyténe
MaaréaeLuettelonumerosEranumeroeValmistaj jankohtaeViimeinen kayttopaivaeLampétilarajateKosteusrajaeSai lytettéva kuivassaeSailytettava auringonvalolta suojattunae

Varovasti kasiteltdvaeVahvistamisesta pakkauksista: Pahvi/ PaperieMaahantuojae Valtuutettu edustajaeVain reseptilla (USA)eKatso kdyttsohjettasLaakinnallinen laiteeKatso
kayttoohjetta

Forsiktighetsregler:Enhet for engangsbruk. Gjenbruk eller bruk om pakningen er skadet, kan resultere i infeksjon eller annen sykdom/skadeeSkal ikke brukes hvis pakningen er skadete
M& ikke gjenbrukeseEnkelt sterilt barrieresystemeSterilisert med etylenoksideM§ ikke steriliseres p& nyttelkke laget av naturlig gummil Pyrogenfrislkke-toksi: 1gd
KatalognummereParti nreProdusenteProduksjonsdatoeHoldbarhetsdatoeTemperaturbegrensningeFuktighetsbegrensningeOppbevares torteSkal ikke utsettes for sollyseForsiktig
h&ndteres varsomt: fale: Papirelmportgre Autorisert salgsrepresentant eKun resept (USA)eSe bruksanvisningeneMedicinsk udstyreSe bruksanvisningen

Forsigtig:Udstyr til engangsbrug. Genbrug eller brug hvis pakken er beskadiget kan medfore infektion eller anden sygdom/skadesM3 ikke anvendes hvis emballagen er beskadigeteM3
ikke genbrugeseEngangssystem med steril barrieresSteriliseret med ethylenoxideM3 ikke gensteriliseresslkke fremstillet af gummilatexePyrogenfrielkke-toksiskeKvantitete
KatalognummerePartinummersFabrikanteProduktionsdatosUdigbsdatosTemperaturbegraensningeLuftfugtighedsbegraensningsOpbevares tortsOpbevares morkteForsigtig, kan g i
stykkereEmballagematerialer: Pap/ PapireImportor eAutoriseret repraesentant eKun lzegeordineret (USA)eSe brugsanvisningeneMedicinsk udstyreSe brugsanvisningen

Let op:Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik of gebruik als de verpakking beschadigd is kan leiden tot infectie of ander(e) ziekte/letseleNiet gebruiken indien de verpakking
beschadigd issNiet herbruikensEnkel steriel barriéresysteemeGesteriliseerd met behulp van ethyleenoxidesNiet opnieuw sterilisereneNiet gemaakt van natuurlijk latex rubbers
PyrogeenvrijeNiet toxischeHoeveelheideCatalogusnummereBatchnummereFabrikanteProduktie datumeHoudbaarheidsdatumeTemperatuurlimietsVochtigheidsgrenseDroog houdeneNiet
blootstellen aan zonlichteBreekbaar, voorzichtig behandelensVerpakkingsmaterialen: Karton/ Paierslmporteur sGemachtigde vertegenwoordiger eAlleen op recept (VS)eRaadpleeg de

gebruiksaanwij h he de gebr g

Uwaga: Wyr6b do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, gdy opakowanie jest uszkodzone, moze prowadzi¢ do zakazenia lub choroby/urazu.eNie uzywaé w przypadku uszkodzonego
opakowaniasNie uzywaé powtérnieeSystem z pojedyncza bariera sterylnaeWyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenusNie sterylizowaé ponowniesNie wykonane z naturalnego lateksus
NiepirogennyeNietoksycznyelloé¢eNumer katalogowyeKod partiisWytwércasData produkcjieData przydatnosci do stosowaniaeZakres temperatureOgraniczenie wilgotnoscieChronié
przed wilgociaeChroni¢ przed éwiattem stonecznymePr & ostr at : Tektura/ PapiersImportersAutoryzowany przedstawicielsWytacznie na recepte
(USA)eSprawd? w instrukcji uzywaniaeWyréb medycznyeSprawd? w instrukcji obstugi

MNpo@uAGEeIG: MNa pia povo xpron. H enavaxpr inon f n inon 0Tav n cuokeuaoia éxel UNOOTEI {NKIG PNOpPEi va 0dnynoel og enipdAuvon | GAAN vooo/TpaupaTiopdeNa pnv
XPNOIPonoINGei €4V N CUOKEUADia EXEI KATAOTPAPEieMnV ENavaxpnoiPonoleiTeeMovo oUOTNHA OTEIPOU PPAYHATOGeANOCTEIPWHEVO HE XpAON 0&eIdiou Tou alBulevioueMnv
ENAVANOOTEIPOVETESAEV KATAOKEUAZETAI HE PUOIKO EAQOTIKO®MN NUPETOYOVOeMN TOEIKOeM00OTNTA®APIBLOG KATAAOYOUSAPIBOG NapTidageKaTaokeuaoTrgeHpepopnvia Napaywynge
Hpepopnvia Afgngenepiopiopoi Bepuokpaciace’Opio uypaciageNa diaTnpeital oTeyvOeKpaTAOTE To pakpia and nAiakr akTivoBoAiaeEUBPaucTo, va XpnoIHONOIEITal HE NPOCOXTeYAIKO
ouokeuaoiag: XapTovi /XapTieEicaywyéageEEouTiodoTnPEVOG avTINpOownoGeMovo pe 1aTpiki ouvTayn (HMA)eZupBoUAEUTEITE TIG 0dnYieg XprongelaTpoTeXVOAOYIKO Npoidve
SUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYIEG XPONG

Upozornéni:Jednorézovy prostredek. Opakované pouiti nebo pousiti v piipadé poskozeného baleni mize vést k infekci nebo jinému onemocnéni/poranénisNepouzivejte, pokud je obal
pouzivejte op Jednobariérovy sterilni systémeSterilizovano ethylenoxidemeNeresterilizujteeVyrobeno bez poutiti latexu pirodniho kau¢ukueNepyrogennie
NetoxickysMnoZstvisKatalogové &islosCislo $arzesVyrobceeDatum vyrobysPouzit do datasTeplotni limiteOmezeni vihkostisUchovaveite v suchusChraiite pred sluneénim zafenime

Kiehké, zachzejte opatrn&sObalovy materidl: Deska/papireDovozce sZplnomocnény zastupcesPouze na predpis (USA)sViz ndvod k pouZitisZdravotnicky prostredeksViz navod k pouziti
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