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Instruction for use

Sterile hypodermic syringes for single use

Please read the instruction book carefully before using EE]
Date of issue and edition 2025/09 rev1

Product name Sterile hypodermic syringe for single use
Model and specification

Product specification

Type Capacity Luer conical

iml

2ml
2.5ml
3ml

Three-Piece Type
Two-piece type

Luer lock,

sml Or luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Intended use
This device intended to inject fluids into, or withdraw fluids from the body.

Intended patient population
Patients who require injections or withdrawals of medicines and other fluids.

Intended users

Medical professionals.

Indications

None.

Limitation

Use is restricted to trained physicians or caregivers.

Structural composition

The product is composed of outer barrel and plunger (or with piston).
Contra-indication

No contraindications.

Caution

1. Non-toxic, pyrogen-free

2. Destroy if the package is not intact

3. Destroy after single use, harmless treatment shall be carried out in accordance with the regulations on the disposal of medical waste.
4. Not to be used with paraldehyde.

Warning
No warning.
Product tolerance on any graduated capacity and scale interval
Nominal Tolerance on any graduated capacity .
capacity of Maximum scale
syringe v ml Less than half nominal | Equal to or greater than interval ml
capacity half nominal capacity
+(1.5% of v+2% of | £5% of expelled
v<2 expelled volume) volume 0.05
2<v<5 +(1.5% of v+2% of | +5% of expelled 0.2
expelled volume) volume
5<v<10 +(1.5% of v+1% of | *4% of expelled 0.5
expelled volume) volume
+(1.5% of v+1% of | *4% of expelled
10=v<20 expelled volume) volume 1.0
£(1.5% of v+1% of | +4% of expelled >
20=v<30 expelled volume) volume 0
£(1.5% of v+1% of | +4% of expelled 5
30=v<50 expelled volume) volume 0
+(1.5% of v+1% of | *4% of expelled
v=50 expelled volume) volume 5.0

The main performance characteristics device:

1. Dead space: Shall comply with the terms of ISO 7886-1
2. Air tightness (negative pressure):

When tested in accordance with ISO 7886, there shall be no leakage of air past the piston or seal(s), and there shall be no fall in the manome-

ter reading.
3. Water tightness(positive pressure):

When tested in accordance with ISO 7886, there shall be no leakage of water past the piston or seal(s).

4. Fit of plunger stopper/plunger in barrel:
When the syringe is filled with water to the nominal capacity and held vertically with first one end and then the other end uppermost, the
piston shall not move by reason of its own mass and the water contained

5. Please refer to ISO 7886-1:2017 for the rest of the performance description.

[Shelf life]: See the label for details.

[Storage and transportation]:

Storage: The sterilized syringe should be stored in a non-corrosive gas, well-ventilated and clean room, and the syringe should be fully protected.
Transportation: The outer packaging should be able to ensure that it will not be damaged under normal transportation conditions.



Instrucciones de uso

Jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso

Leer atentamente las instrucciones antes de utilizar EE]
Fecha de emision y edicion 2025/09 revi
Nombre del producto Jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso

Modelo y especificaciones

Especificaciones del producto

Tipo Capacidad Luer conico

iml

2ml
2.5ml

3ml
Tipo de tres piezas Luer Lock
Tipo de dos piezas 5ml o Luer Slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Uso previsto

Este dispositivo se utiliza para inyectar o extraer fluidos del cuerpo.

Pacientes destinatarios

Pacientes que requieren inyecciones o retirada de medicamentos y otros fluidos.

Usuarios previstos

Profesionales sanitarios.

Indicaciones

Ninguna.

Limitacion

El uso esta restringido a médicos o cuidadores capacitados.
Composicion estructural

El producto se compone de cilindro exterior y émbolo (o con pistén).
Contraindicaciones

No hay contraindicaciones.

Precaucion

1. No toxico, sin pirégenos.

2. Destruir si el paquete no esta intacto.

3. Destruir después de un solo uso, se realizara un tratamiento inocuo de acuerdo con la normativa sobre eliminacién de residuos médicos.
4. No utilizar con paraldehido.

Advertencia

Sin advertencias.

Tolerancia del producto en cualquier capacidad graduada e intervalo de escala

CBPBC.idEId Tolerancia en cualquier capacidad
nomina .
nin: graduada
de la jeringa Ma_><|mum scale
v Menos de la mitad de | Igual o superior a la mitad interval ml
mL la capacidad nominal de la capacidad nominal
v<2 +<1,5% delV +2 % +5 % del volumen
del volumen expulsado)| expulsado 0.05
+<1,5%delV+2% +5 % del volumen
< '
2sv<5 del volumen expulsado)| expulsado 0.2
£<1,5% del V+ 1% +4 % del volumen
5sv<10 del volumen expulsado)| expulsado 0.5
+<1,5%delV+ 1% +4 % del volumen
10<v<20 del volumen expulsado)| expulsado 1.0
+<1,5%delV+ 1% +4 % del volumen
20=v<30 del volumen expulsado)| expulsado 2.0
+<1,5%delV+ 1% +4 % del volumen 2.0
30=v<50 del volumen expulsado)| expulsado .
v>50 +<1,5%delV+ 1% +4 % del volumen 5.0
= del volumen expulsado)| expulsado

Principales caracteristicas de funcionamiento del dispositivo

1. Espacio muerto: cumplirad los términos de la norma iso 7886-1

2. Estanqueidad al aire (presion negativa):
Cuando se someta a pruebas de acuerdo con la norma iso 7886, no debera haber fugas de aire mas alla del pistdn o de la(s) junta(s), y no
debera producirse un descenso en la lectura del manémetro.

3. Estanqueidad al agua (presién positiva):

4. Cuando se someta a pruebas de acuerdo con la norma iso 7886, no debera haber fugas de agua mas alla del piston o de la(s) junta(s).
Ajuste del tapdn del émbolo/émbolo en el cilindro:
Cuando la jeringa se llene de agua hasta su capacidad nominal y se mantenga en posicidn vertical con un extremo primero y el otro extremo
en la parte mas alta, el pistdn no debe moverse debido a su propia masa ni al agua contenida.

5. Consulte la norma iso 7886-1: 2017 para el resto de la descripcion de prestaciones.

[Vida atil]: Consulte la etiqueta para mas detalles.

[Almacenamiento y transporte]:

Almacenamiento: La jeringa esterilizada debe almacenarse en un lugar limpio, bien ventilado y sin gases corrosivos, y debe estar
totalmente protegida.

Transporte: El embalaje exterior debe garantizar que no se dafara en condiciones normales de transporte.



Mode d’emploi

Seringues hypodermiques stériles a usage unique

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi avant d’utiliser I'appareil EE]
Date de publication et version 2025/09 revl

Nom du produit Seringues hypodermiques stériles a usage unique
Modéle et caractéristiques

Caractéristiques du produit

Type Capacité Luer conique
iml
2ml

2.5ml

3ml
Type a trois pieces Luer lock

Type a deux piéces 5ml ou Luer slip
10ml

20ml
30ml
50ml
60ml

Usage prévu
Cet appareil est congu pour l'injection de fluides dans le corps ou le prélévement de fluides corporels.

Population de patients prévue
Les patients qui ont besoin d’injections ou de prélévements de médicaments et d’autres fluides.

Utilisateurs prévus

Les professionnels de la santé.

Indications

Aucune.

Limitations

L'utilisation est limitée aux médecins ou aux soignants diment formés.
Composition structurelle

Le produit est composé d’un cylindre extérieur et d’un piston (ou d’un poussoir).
Contre-indications

Aucune contre-indication.

Attention

1. Non toxique, sans pyrogéne

2. Détruire si I'emballage n’est pas intact

3. Détruire apres une seule utilisation ; un traitement inoffensif doit étre effectué conformément a la réglementation relative a I’élimination des

déchets médicaux.
4. Ne pas utiliser avec le paraldéhyde

Avertissement
Aucun avertissement.
Tolérance du produit sur toute capacité graduée ou intervalle des échelons

Ca_pacite’ Tolérance sur toute capacité graduée Intervalle
nominale de maximal
la seringue 5

\ Moins de la moitié de Igual o superior a la mitad des EChIe|0nS
mil la capacité nominale de la capacidad nominal m
v<2 +<1,5%duV+2% +5 % du volume
du volume expulsé expulsé 0.05
< +<15%duV+2% +5 % du volume

2<v<5 du volume expulsé expulsé 0.2

+<15%duV+1% +4 % du volume

55v<10 du volume expulsé expulsé 0.5

+£<1,5%duV+1% £4 % du volume 1.0

10<v<20 du volume expulsé expulsé .

+£<1,5%duV+1% | +4% duvolume 2.0
20=v<30 du volume expulsé expulsé

30<v<50 +<1,5%duVv + 1% +4 % c:Iu volume 2.0

du volume expulsé expulsé
50 £<1,5%duV+1% | 4% duvolume 5.0
vz du volume expulsé expulsé

Principales caractéristiques de performance de l'appareil

1. Espace mort : Doit étre conforme aux dispositions de la norme iso 7886-1

2. Etanchéité a I'air (pression négative) : Lors de I'exécution de I'essai décrit par la norme iso 7886, il ne doit pas y avoir de fuite d’air a travers
le piston ou le(s) joint(s), et il ne doit pas y avoir de chute de la valeur affichée par le manomeétre.

3. Etanchéité a I'eau (pression positive) :
Lors de I'exécution de I'essai décrit par la norme iso 7886, il ne doit pas y avoir de fuite d’eau a travers le piston ou le(s) joint(s).

4. Ajustement de la butée du piston/du piston dans le cylindre :

5. Lorsque la seringue est remplie d’eau jusqu’a la capacité nominale et qu’elle est tenue a la verticale, d’abord avec une extrémité en-haut, puis
I'autre, le piston ne doit pas se déplacer en raison de sa propre masse et de I’eau qu’il contient. Veuillez vous référer a la norme iso 7886-1:
2017 pour le reste de la description des performances

[Durée de conservation] : Voir I'étiquette pour plus de détails.

[Stockage et transport] :

Stockage : La seringue stérilisée doit étre stockée dans un local propre, bien aéré et ne contenant pas de gaz corrosifs ; la seringue doit
étre entierement protégée.

Transport : L'emballage extérieur doit pouvoir garantir qu’il ne sera pas endommagé dans des conditions de transport normales.



Istruzioni per I'uso

Siringhe ipodermiche sterili monouso

Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di utilizzare EE]
Data di emissione ed edizione 2025/09 revl

Nome prodotto Siringhe ipodermiche sterili monouso

Modello e specifiche

Specifiche del prodotto

Tipo Capacité Luer conico
iml

2ml
2.5ml

3ml
Tipo a tre pezzi luer lock,
Tipo a due pezzi 5ml o luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Uso previsto
Questo dispositivo € destinato all’iniezione di liquidi nel corpo o al prelievo di liquidi corporei.

Popolazione di pazienti prevista
Pazienti che necessitano di iniezioni o prelievi di farmaci e altri liquidi.

Utenti previsti
Operatori sanitari professionisti

Indicazioni

Nessuna.

Limitazione

L'uso & limitato ai medici o a caregiver qualificati.

Composizione della struttura

Il prodotto € composto dalla canna esterna e dallo stantuffo (o con pistone).
Controindicazioni

Nessuna controindicazione.

Attenzione

1. Non tossico, privo di pirogeni

2. Distruggere se la confezione non € integra

3. Distruggere dopo un singolo uso: procedere a un trattamento innocuo in conformita con le norme sullo smaltimento dei rifiuti medici.
4. Non utilizzare con la paraldeide.

Avviso
Nessun avviso.
Tolleranza del prodotto su qualsiasi capacita graduata e intervallo di scala

Capacita L .
nominale Tolleranza su qualsiasi capacita graduata Intervallo di
della siringa scala massimo
\ Meno della meta della Pari o superiore alla meta ml
mL capacita nominale della capacita nominale
v<2 +<1,5% di V + 2% del +5% del volume
volume espulso) espulso 0.05
+<1,5% di V + 2% del | +5% del volume
< .
2sv<5 volume espulso) espulso 0.2
+<1,5% di V + 1% del +4% del volume
5<v<10 volume espulso) espulso 0.5
+<1,5% di V + 1% del +4% del volume 1.0
10=v<20 volume espulso) espulso '
+<1,5% di V + 1% del | +4% del volume 2.0
< . .
20=v<30 volume espulso) espulso
+<1,5% di V + 1% del | +4% del volume 2.0
< ’ .
30=v<50 volume espulso) espulso
+<1,5% di V + 1% del | +4% del volume 5.0
v=50 .
volume espulso) espulso

Caratteristiche di prestazione del dispositivo

1. Spazio morto: deve essere conforme ai termini della norma iso 7886-1.

2. Tenuta all'aria (pressione negativa):
Durante la prova in conformita alla norma iso 7886, non si deve verificare alcuna perdita d'aria attraverso il pistone o la guarnizione (o le
guarnizioni) e non si deve verificare alcuna diminuzione della lettura del manometro.

3. Tenuta all'acqua (pressione positiva):
Durante la prova in conformita alla norma iso 7886, non si deve verificare alcuna perdita d'acqua attraverso il pistone o le guarnizioni.

4. Montaggio del tappo dello stantuffo/stantuffo nel cilindro:
Quando la siringa e riempita d'acqua fino alla capacita nominale e viene tenuta in verticale prima con un'estremita in alto e poi con l'altra, il
pistone non deve muoversi a causa della propria stessa massa e dell'acqua contenuta.

5. Per il resto della descrizione delle prestazioni, consultare la norma iso 7886-1:2017

[Periodo di validita]: Consultare I'etichetta per i dettagli.

[Conservazione e trasporto]:

Conservazione: La siringa sterilizzata deve essere conservata in un ambiente non corrosivo, ben ventilato e pulito, e deve essere completamente
protetta.

Trasporto: L'imballaggio esterno dovrebbe essere in grado di garantire che non venga danneggiata nelle normali condizioni di trasporto.



Instrucdes de utilizagéio

Seringas hipodérmicas estéreis de utilizagéo Gnica

Ler atentamente o manual de instrugées antes de utilizar EE]

Data de emissdo e edicao 2025/09 revl

Nome do produto Seringas hipodérmicas estéreis de utilizagdo Unica
Modelo e especificagoes

Especificagdes do produto

Tipo Capacidade Luer cdnico
1iml

2ml
2.5ml
3ml

Tipo de trés pecas luer lock,
Tipo de duas pegas 5ml ou luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Utilizacdo prevista

Dispositivo destinado a injetar fluidos no corpo ou a recolher fluidos do corpo.
Populagao de pacientes previstos

Pacientes que necessitam de injegGes ou da recolha de medicamentos e outros fluidos.

Utilizadores previstos

Profissionais de saude.

Indicacoes

Nenhuma.

Limitacoes

O uso é restrito a médicos ou prestadores de cuidados treinados.

Composicao estrutural

O produto é composto por um cilindro exterior e um émbolo (ou com pist&o).

Contraindicacdes

Sem contraindicagoes.

Precaugoes

1. N&o tdxico, ndo pirogénico

2. Destruir se a embalagem ndo estiver intacta

3. Apo6s uma Unica utilizagdo, deve ser destruido, devendo ser efetuado um tratamento indcuo de acordo com os regulamentos relativos a
eliminagdo de residuos médicos.

4. Nao utilizar com paraldeido.

Adverténcias

Sem adverténcias.

Tolerancia do produto em qualquer capacidade graduada e intervalo de escala

Capacidade . .
nominal Tolerdncia em qualquer capacidade graduada Intervalo de
da seringa escala maximo
\% Menos de metade da Pari o superiore alla meta mi
mL capacidade nominal della capacita nominale
v<2 +<1,5% de V + 2% do | +5% do volume
volume expelido) expelido 0.05
+<1,5% de V + 2% do | +5% do volume
2s5v<5 volume expelido) expelido 0.2
+<1,5% de V + 1% do | +4% do volume
5<v<10 volume expelido) expelido 0.5
+<1,5% de V + 1% do | +4% do volume
10<v<20 volume expelido) expelido 1.0
+<1,5% de V + 1% do | +4% do volume 2.0
< .
20=v<30 volume expelido) expelido
+<1,5% de V + 1% do | +4% do volume 2.0
< ’ .
30=v<50 volume expelido) expelido
+<1,5% deV + 1% do | *4% do volume 5.0
v250 volume expelido) expelido .

As principais carateristicas de desempenho do dispositivo:

1. Espago morto: deve cumprir os termos da norma iso 7886-1

2. Estanquidade ao ar (pressao negativa):
Quando testado em conformidade com a norma iso 7886, ndo deve haver fugas de ar para além do pistdo ou do(s) vedante(s) e ndo deve
haver queda na leitura do mandémetro.

3. Estanquidade a agua (pressao positiva):

4. Quando testado em conformidade com a norma iso 7886, ndo deve haver fugas de agua para além do pistdo ou do(s) vedante(s).
Encaixe da rolha do @mbolo/émbolo no cilindro:
Quando a seringa estiver cheia de agua até a capacidade nominal e for mantida na vertical, primeiro com uma extremidade e depois com a
outra para cima, o émbolo ndo devera mover-se devido ao seu proprio peso e a agua contida

5. Consultar a norma iso 7886-1:2017 para a restante descricdo do desempenho.

[Prazo de validade]: Consultar o rétulo para mais informagoes.

[Armazenamento e transporte]:

Armazenamento: A seringa esterilizada deve ser armazenada num ambiente onde ndo haja gases corrosivos, bem ventilado e limpo, estando
totalmente protegida.

Transporte: A embalagem exterior deve ser capaz de garantir que ndo sera danificada em condigGes normais de transporte.



Bruksanvisning

Sterila hypodermiska sprutor for engéngsbruk

Las instruktionsboken noggrant innan du anvénder DI]
Utgivningsdatum och utgdva 2025/09 revi
Produktnamn Sterila hypodermiska sprutor fér engangsbruk
Modell och specifikation

Produktspecifikation

Typ Kapacitet Luer konisk
iml
2ml

2.5ml

3ml
Tredelad typ 5ml luer-lock,
Tvadelad typ m eller luer-slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Avsedd anvandning

Denna anordning &r avsedd att injicera vétskor i eller dra ut vétskor fran kroppen.
Avsedd patientpopulation

Patienter som behdver injektioner eller uttag av lakemedel och andra vatskor.

Avsedda anvidndare
Medicinska yrkesutdvare.

Indikationer

Ej avsedd for anvandning pd barn under 2 &r.

Begransning

Anvandningen &r begransad till utbildade lakare eller vardgivare.
Strukturell sammansattning

Produkten bestdr av en yttre cylinder och en kolv (eller med kolv).
Kontraindikation

Inga kontraindikationer.

Forsiktighet

1. Icke-toxisk, pyrogenfri.

2. Kassera om forpackningen inte &r intakt

3. Kassera efter engdngsbruk, ofarlig behandling ska utféras i enlighet med féreskrifterna om omhandertagande av medicinskt avfall.
4. Ska inte anvandas med paraldehyd.

Varning

Ingen varning.

Produkttolerans pa alla graderade kapaciteter och skalintervall

Sprutans ° .
nominella Tolerans pa alla graderade kapaciteter Maximalt
kapacitet skalintervall
\ Mindre &n halften av den | Lika med eller stérre &n halva mil
ml nominella kapacitetenv den nominella kapaciteten
v<2 £<1,5% avV +2%av| £5% avutmatad
den utmatade volymen) | volym 0.05
+<1,5% avV + 2% av| £5% av utmatad
2sv<5 den utmatade volymen) | volym 0.2
+<1,5%avV+1%av| *4 % avutmatad
5<v<10 den utmatade volymen) volym 0.5
+<1,5%avV + 1% av| =4 % av utmatad 1.0
10=v<20 den utmatade volymen) volym :
+<1,5%avV +1%av| *4 % av utmatad 2.0
20=v<30 den utmatade volymen) | volym :
+<1,5%avV+1%av| +4 % avutmatad 2.0
30=v<50 den utmatade volymen) volym
+<1,5% avV + 1% av| =4 % av utmatad 5.0
v=>50 den utmatade volymen) | volym .

Enhetens huvudsakliga prestandaegenskaper

1. D8da rummet: ska dverensstédmma med villkoren i iso 7886-1

2. Lufttathet (negativt tryck):
Vid provning enligt iso 7886 far det inte forekomma ndgot luftlédckage forbi kolven eller tatningen/tétningarna och det far inte férekomma
n&gon minskning av manometeravldsningen.

3. Vattentathet (positivt tryck):

4. Vid provning enligt iso 7886 far det inte férekomma ndgot vattenlédckage forbi kolven eller titningen/tétningarna. Passning av kolvpropp/kolv i
pipa:
Né&r sprutan ar fylld med vatten till sin nominella kapacitet och halls vertikalt - férst med ena &nden uppat och sedan med den andra - ska
kolven héllas stilla under den kombinerade vikten av sin egen massa och det inneslutna vattnet

5. Se iso 7886-1:2017 for resten av prestandabeskrivningen.

[H&llbarhet] : Se etiketten fér mer information.

[Forvaring och transport]:

Forvaring: Den steriliserade sprutan ska forvaras i ett rent, valventilerat rum med en icke-fratande atmosfir, sd att den ar helt skyddad.
Transport: Det yttre emballaget ska kunna forhindra skador under normala transportférhallanden.



Kayttéohjeet

Steriilit kertakdayttoiset hypodermiset ruiskut

Lue kayttéohjekirja huolellisesti ennen kayttoa DI]
Julkaisupaiva ja painos 2025/09 revl

Tuotteen nimi Steriilit kertakdyttdiset hypodermiset ruiskut
Malli ja tekniset tiedot

Tuotetiedot

Tyyppi Kapasiteetti| Luer-kartioliitin
iml

2ml
2.5ml

3ml
Kolmiosainen tyyppi | luer lock
Kaksiosainen tyyppi 5m tai luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Kayttotarkoitus

Tama laite on tarkoitettu nesteiden ruiskuttamiseen kehoon tai nesteiden imemiseen kehosta.
Aiottu potilaspopulaatio

Potilaat, joille on tarpeen injektoida laékkeita tai muita nesteita tai imea niita pois.

Suunnitellut kayttdjat

Laakintaalan ammattilaiset.

Kayttoaiheet

Ei mitaan.

Rjoitus

Tuotetta saavat kdyttda vain koulutetut [aakarit tai hoitajat.

Rakenne

Tama tuote koostuu ulkoputkesta ja mantdlaitteesta (tai mannasta).

Vasta-aiheet

Ei vasta-aiheita.

Huomio

1. Myrkytdn, pyrogeeniton.

2. Havita, jos pakkaus ei ole ehja.

3. Havita yhden kayttdkerran jalkeen. Tuote tulee havittdaa asianmukaisesti ladketieteellisten laitteiden havittamista koskevien saaddsten
mukaisesti.

4. Ei saa kayttaa paraldehydin kanssa.

Varoitus

Ei varoituksia.

Tuotteen toleranssi milla tahansa kapasiteettiasteikolla ja askelarvolla

Ruiskun
nimelliskapasi- | Toleranssi millé tahansa kapasiteettiasteikolla Suurin
teetti askelarvo
\Y Alle puolet Yhta suuri tai suurempi kuin mil
ml nimelli iteetista puolet nimelli iteetista
v<2 +< 1,5 % poistuvan + 5 % poistuvasta
tilavuuden arvosta V + 2 % tilavuudesta 0.05
< +< 1,5 % poistuvan + 5 % poistuvasta
2sv<5 tilavuuden arvosta V + 2 % tilavuudesta 0.2
+< 1,5 % poistuvan + 4 % poistuvasta
5<v<10 tilavuuden arvosta V + 1 % tilavuudesta 0.5
+< 1,5 % poistuvan + 4 % poistuvasta 1.0
10=v<20 tilavuuden arvosta V + 1 % tilavuudesta .
+< 1,5 % poistuvan + 4 % poistuvasta 2.0
20=v<30 tilavuuden arvosta V + 1 % tilavuudesta :
+< 1,5 % poistuvan + 4 % poistuvasta 2.0
30=v<50 tilavuuden arvosta V + 1 % tilavuudesta :
+< 1,5 % poistuvan + 4 % poistuvasta 5.0
v=50 tilavuuden arvostaV + 1 % | tilavuudesta .

Laitteen tarkeimmat suorituskykyominaisuudet
1. Kuollut tila: tdman tulee olla standardin iso 7886-1 maaraysten mukainen.
2. Ilmatiiviys (alipaine):
kun testataan standardin iso 7886 mukaisesti, mannan tai tiivisteiden kohdalla ei saa olla ilmavuotoja eikéd painemittarin lukema saa laskea.
3. Vesitiiviys (positiivinen paine):
Kun testataan standardin iso 7886 mukaisesti, mannan tai tiivisteiden kohdalla ei saa olla vesivuotoja.
4. Mantalaitteen pysdyttimen / mantalaitteen asettaminen putkeen:
Kun ruisku taytetadn vedella sen nimelliskapasiteettiin ja sitéd pidetaan pystyasennossa ensin toinen paa ja sitten toinen paa ylhaalla, mannan
ei tule lilkkkua sen oman painon tai ruiskun siséltdéman veden vuoksi.
5. Katso standardista iso 7886-1:2017 muut suorituskykya kuvaavat tiedot.
[Sailyvyysaika]: Katso tarran tiedot.
[Varastointi ja kuljetus]:
Varastointi: Steriloitua ruiskua tulee sailyttaa ei-sydvyttdavassa kaasussa, puhtaassa huoneessa, jossa on hyva ilmanvaihto, ja ruiskun tulee
olla kunnolla suojattu.
Kuljetus: Ulkopakkauksen on varmistettava, etta ruisku ei vaurioidu normaaleissa kuljetusolosuhteissa.



Brugsanvishing

Sterile hypodermiske sprojter til engangsbrug

BH

Lees instruktionsbogen omhyggeligt inden brug
Udstedelsesdato og udgave 2025/09 revi
Produktnavn Sterile hypodermiske sprgijter til engangsbrug
Model og specifikation

Produktspecifikation

Kapacitet Luer konisk
iml
2ml

2.5ml

3ml

Type

luer-13s,
eller luer-slip

Tredelt type
Todelt type 5ml

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Tilsigtet brug

Denne anordning er beregnet til at injicere vaesker i eller udtraekke vaesker fra kroppen.
Tilsigtet patientpopulation

Patienter, der har brug for injektioner eller seponering af medicin og andre vassker.
Tilsigtede brugere

Medicinsk personale.

Indikationer

Ingen.

Begraansning

Brug er begraenset til uddannede lzeger eller omsorgspersoner.

Strukturel sammensaetning

Produktet bestdr af en ydre cylinder og et stempel (eller med et stempel).
Kontraindikation

Ingen kontraindikationer.

Forsigtig

1. Ikke-giftig, pyrogenfri.

2. Bortskaf hvis pakken ikke er intakt

3. Destrueres efter engangsbrug. Uskadelig behandling skal udfgres i overensstemmelse med reglerne for bortskaffelse af medicinsk affald.
4. M3 ikke anvendes sammen med paraldehyd.

Advarsel

Ingen advarsel.

Produkttolerance pa enhver gradueret kapacitet og skalainterval

Sprgjtens o
nominelle Tolerance pa enhver gradueret kapacitet Maksimal
kapacitet Lige med eller storre end skalainterval
v z’lmdre end nal\‘ideler_\ af halvdelen af den nominelle ml
ml len nominelle kapacitet kaEacltet
+<1,5% af V + 2 % af
v<2 udstodt volumen) +5 % af udstedt volumen 0.05
25v<5 ety 3% 30 | 5 9 af udstoct volumen 0.2
9 9
5<v<10 ::S:égtejzr\é;)l o af +4 % af udstedt volumen 0.5
+<1,5% af V + 1 % af
10=v<20 udstedt \!/)olumen) ’ +4 % af udstodt volumen 1.0
9 9
20<v<30 :;siégteoﬁr\é;)l v af +4 % af udstodt volumen 2.0
30<v<50 ::;ég:@;gr\é;)l % af +4 % af udstadt volumen 2.0
9 9
v250 :;siéztco?ﬂnz;)l v af +4 % af udstadt volumen 5.0

Enhedens vigtigste ydeevnekarakteristika

1. Tom plads: skal overholde betingelserne i iso 7886-1

2. Luftteethed (negativt tryk):
Ved testning i overensstemmelse med iso 7886 ma der ikke vaere nogen luftlaekage forbi stemplet eller pakningen/pakningerne, og der ma
ikke veere noget fald i manometerafleesningen.

3. Vandteethed (positivt tryk):
Ved testning i overensstemmelse med iso 7886 ma der ikke vaere vandlaekage forbi stemplet eller pakningen/pakningerne.

4. Monter en/et stempelprop/stempel i cylinderen:
N&r sprgjten er fyldt med vand til den nominelle kapacitet og holdes lodret med fgrst den ene ende og derefter den anden ende gverst, ma
stemplet ikke bevaege sig pd grund af sin egen masse og det indeholdte vand

5. Se iso 7886-1:2017 for resten af ydeevnebeskrivelsen.

[Holdbarhed]: Se etiketten for yderligere oplysninger.

[Opbevaring og transport]:

Opbevaring: Den steriliserede sprgjte skal opbevares i et ikke-zetsende gasformigt, godt ventileret og rent rum, og sprgjten skal vaere fuldt
beskyttet.

Transport: Den ydre emballage skal kunne sikre, at den ikke beskadiges under normale transportforhold.



Gebruiksaanwijzing

Steriele injectiespuiten voor eenmalig gebruik

Lees de handleiding aandachtig door voordat u het product gebruikt E@
Datum van uitgifte en editie: 2025/09 rev1

Productnaam Steriele injectiespuiten voor eenmalig gebruik

Model en specificatie

Productspecificatie

Type Capaciteit Luer-conus
iml

2mi
2.5ml

o 3ml
Driedelig type luer-lock.
Tweedelig type 5ml of luer-slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Beoogd gebruik

Dit hulpmiddel is bedoeld om vloeistoffen in het lichaam te injecteren of uit het lichaam te verwijderen.

Beoogde patiéntenpopulatie

Patiénten die injecties of afname van medicijnen en andere vloeistoffen nodig hebben.

Beoogde gebruikers

Medische zorgverleners.

Indicaties

Geen.

Beperking

Het gebruik is voorbehouden aan opgeleide artsen of zorgverleners.

Structurele samenstelling

Het product bestaat uit een buitencilinder en een plunjer (of met zuiger).

Contra-indicatie

Geen contra-indicaties.

Let op

1. Niet giftig, pyrogeenvrij

2. Vernietig het product als de verpakking niet intact is

3. Vernietig het product na eenmalig gebruik, onschadelijke behandeling moet worden uitgevoerd in overeenstemming met de voorschriften
voor de verwijdering van medisch afval.

4. Niet gebruiken in combinatie met paraldehyde

Waarschuwing

Geen waarschuwing.

Producttolerantie op elke afgemeten inhoud en schaalinterval

Nominale . .
inhoud van de Tolerantie op elke afgemeten inhoud Maximaal
spuit schaalinterval
\Y Minder dan de helft van Gelijk aan of groter dan de helft ml
ml de nominale inhoud van de nominale inhoud
< +<1,5% of V + 2% van +5% van het uitgestoten
v het uitgestoten volume) | yolume 0.05
+<1,5% of V + 2% van +5% van het uitgestoten
2sv<5 het uitgestoten volume) | yolume 0.2
+<1,5% of V + 1% van +4% van het uitgestoten
5<v<10 het uitgestoten volume) volume 0.5
+<1,5% of V + 1% van +4% van het uitgestoten
10=<v<20 het uitgestoten volume) volume L0
+<1,5% of V + 1% van +4% van het uitgestoten
20=v<30 het uitgestoten volume) | yolume 20
+<1,5% of V + 1% van +4% van het uitgestoten
30=v<50 het uitgestoten volume) | yolume 20
+<1,5% of V + 1% van +4% van het uitgestoten 5.0
v=50 het uitgestoten volume) volume .

De belangrijkste prestatiekenmerken van het hulpmiddel

1. Dode ruimte: moet voldoen aan de voorwaarden van iso 7886-1

2. Luchtdichtheid (onderdruk): Bij tests volgens iso 7886 mag er geen luchtlek zijn langs de zuiger of afdichting(en) en mag de waarde op de
manometer niet dalen.

3. Waterdichtheid (overdruk):
Bij tests volgens iso 7886 mag er geen water langs de zuiger of afdichting(en) lekken.

4. Bevestiging van de plunjerstop/plunjer in de cilinder:
Wanneer de spuit tot de nominale capaciteit met water is gevuld en verticaal wordt gehouden, eerst met het ene uiteinde en vervolgens met
het andere uiteinde naar boven, mag de zuiger niet uit zichzelf bewegen door zijn eigen gewicht of door het gewicht van het water erin

5. Raadpleeg iso 7886-1:2017 voor de rest van de prestatiebeschrijving.

[Houdbaarheid]: Zie het etiket voor meer informatie.

[Opslag en vervoer]:

Opslag: De gesteriliseerde spuit moet worden bewaard in een niet-corrosieve, goed geventileerde en schone ruimte. De spuit moet volledig
worden beschermd.

Vervoer: De buitenverpakking moet ervoor zorgen dat het product onder normale vervoeromstandigheden niet beschadigd raakt.



Instrukcja uzywania

Sterylne strzykawki podskérne do jednorazowego uzytku

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzywania. D}]

Data wydania i wersja: 2025/09 revl

Nazwa produktu Sterylne strzykawki podskdrne jednorazowego uzytku
Model i dane techniczne

Specyfikacja produktu

Typ Pojemno$¢| Stozkowe ztacze Luer

1iml

2mi
2.5ml
3ml

Typ trzyczesciowy
Typ dwuczesciowy

luer lock

sml lub luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

Przeznaczenie

Wyrdb jest przeznaczony do wstrzykiwania ptyndéw do organizmu lub pobierania ptynéw z organizmu.
Docelowa grupa pacjentow

Pacjenci wymagajacy zastrzykow lub pobierania lekéw i innych ptynow.
Docelowi uzytkownicy

Personel medyczny.

Wskazania

Brak.

Ograniczenie

Wyréb moze by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolonych lekarzy lub opiekunoéw.
Budowa produktu

Produkt sktada sie z zewnetrznego cylindra i ttoka.

Przeciwwskazania

Brak przeciwwskazan.

Przestroga

1. Nietoksyczny, wolny od pirogendéw

2. Zniszczy¢, jesli opakowanie jest uszkodzone.

3. Zniszczy¢ po jednorazowym uzyciu, przetworzy¢ zgodnie z przepisami o utylizacji odpadéw medycznych.
4. Nie stosowac z paraldehydem.

Ostrzezenie
Brak.
= = - = - 7 == - -
Tolerancja produktu dla dowolnej stopniowanej pojemnosci i przedziatu skali
Nominalna ; s . PR -
pojemnosé Tolerancja dla kazdej stopniowanej pojemnosci Maksymalny
strzykawki przedziat skali
\ Mniej niz potowa Wigksza niz potowa pojemnosci ml
ml nominalnej pojemnosci nominalnej lub réwna
> +<1,5% V (2% dozowanej| +5% dozowanej objetosci
v< objetosci) 0.05
2<v<5 +<1,5% V ‘(2%/ qozowanej +5% dozowanej objetosci 0.2
objetosci)
5<v<10 +<1,5% V ‘(1%’ c!ozowanej +4% dozowanej objetosci 0.5
objetosci)
10<v<20 +<1,5% V (1% dozowanej| +4% dozowanej objetosci 1.0
objetosci)
20<v<30 +<1,5% V (1% dozowanej| +4% dozowanej objetoci 2.0
objetosci)
30<v<50 +<1,5% V (1% dozowanej| +4% dozowanej objetosci 2.0
objetosci)
V=50 < 1,5°/n0\gj(elt‘gzgsmwa"ei £4% dozowanej objetosci 5.0

Glowne cechy uzytkowe wyrobu

1. Martwa przestrzen: Musi by¢ zgodna z postanowieniami normy iso 7886-1.

2. Gazoszczelno$c¢ (cisnienie ujemne):

Podczas przeprowadzania testow zgodnie z norma iso 7886 nie moze wystgpi¢ wyciek powietrza przez ttok lub uszczelki, a wskazanie

manometru nie moze sie zmniejszyc.
3. Wodoszczelnosc¢ (cisnienie dodatnie):

Podczas przeprowadzania testéw zgodnie z norma iso 7886 nie moze wystgpi¢ wyciek wody przez ttok lub uszczelki.

4. Dopasowanie ogranicznika ttoka / ttoka do cylindra:
Gdy strzykawka bedzie napetniona wodg do nominalnej pojemnosci i bedzie trzymana pionowo najpierw jednym koncem, a nastepnie drugim
koncem do géry, ttok nie bedzie sie poruszat ze wzgledu na wtasng mase i znajdujaca sie w nim wode.

5. Dalszy opis parametrow uzytkowych mozna znalez¢ w normie iso 7886-1:2017.

[Okres trwatosci]: Wskazany na etykiecie.

[Przechowywanie i transport]:

Przechowywanie: Wysterylizowang strzykawke nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu wolnym od zracych gazéw, dobrze wentylowanym i
czystym, co zapewni jej petng ochrone.

Transport: Opakowanie zewnetrzne powinno by¢ wykonane w taki sposob, aby nie ulegto uszkodzeniu w normalnych warunkach transportu.



0dnyieg xpnong

ANOOCTEIPWHEVEG UNOJEPHIKEG CUPIYYEG HIAG XPRONG

AlaBdaoTe NPooeKTIKA To BIBAi0 0dnylwv npiv ano Tn Xprnon EE]
Huepopnvia ékdoong kail €kdoon: 2025/09 revi

‘Ovopd NPOTOVTOG AnoCTEIPWHEVEG UNOBEPUIKEG OUPIYYEG HIAG XPAONG
MovTEAo Kal NpodiaypaQEg

Mpodiaypapeg npoidvTog

Tunog XwpnTiKOTNTA Luer KwVIKO

iml

2ml
2.5ml
3ml

TUnog TPIGV Tepaxiov
Tonoc dUo Tepaiov 5ml

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml

luer lock,
n luer slip

XpRon yia Tnv onoia npoopiderai

AUTI N CUOKEUN NpPoopileTal yia TNV £€yXuon UypwV OTO OWWUA A TNV andoupon uypwv and To owua.

MNMpoBAenopevog NnAnBUCHOG acBevV

AoBeveig nou xpelalovTal EVECEIG I} ANOCUPOEIG PAPHAKWY KAl AAAWV UYypOV.

MpoBAenOpeVOI XPHOTEG

IaTpikoi enayyeAparieg.

Evdei&eig

Kapia.

MepilopicHog

H xprion nepiopileTal o€ ekNAIdEUPEVOUG YIATPOUG I} PPOVTIOTEG.

Aoun npoiovTog

To npoidov anoTeAeiTal ano eEwTepIkd KUAIVOPO Kal EPBoAo () HeE EUBOAO).

AvTevdei&eig

Aev unapyouv avTevdei&eig.

Mpoooxn

1. Mn To&IKO, Xwpig nupoydva

2. KataoTpéwTe €av n ouokeuaaia dev gival adiktn

3. KaTaoTpépeTal geTa ano spanag xpnon, npayuartonolisital aBAapng enegepyacia cUPNQ®WVA PE TOUG KavoviopoUg yia Tn d1d0gon TwV IaTPIK®OV
anoBAATWV.

4, Na un xpnoigonolgital pe napaidelion

Mposidonoinon

Aev unapyel nposidonoinon.

Avoxr npoiovTog o€ KAOe S1aBadOUICHEVN XWPNTIKOTNTA Kal didoTnHa KAipakag

OvopaaoTikn Avoyd 5 51800 . .

XWPNTIKOTATA VoXI O€ onoladAnoTe d1IaBaBpIOPEVN XWPNTIKOTATA Maksy_malny_
NG oUplyyag przedziat skali
\ AIYOTEPO and To pITd TNG "Ton A peEyYaAUTEPN anod To HICO ml

mL OVOPAOTIKAG XWPNTIKOTNTAG TNG OVOHAOTIKAG XWPNTIKOTATAG
2 +<1,5% ToU V + 2% ToU +£5% Tou anoBaAAdpevou
v< anoBaMAdpEvoU dykou) Sykou 0.05
+<1,5% ToU V + 2% TOU +5% Tou anoBaA\opevou
2<v<5 anoBaAAdpevou dykou) bykou 0.2
+<1,5% ToU V + 1% ToU +4% Tou anoBaAAopevou
5<v<10 anoBaMopevou dykou) bykou 0.5
+<1,5% ToU V + 1% TOU +4% Tou anoBaA\opevou
10<v<20 anoBaA\GpEVOU dyKou) Sykou 1.0
+<1,5% ToUu V + 1% ToU +4% Tou anoBaA\opevou 2.0
20<v<30 anoBaAAdpevou dykou) bykou .
£<1,5% Tou V + 1% Tou +4% Tou anoBaAAopevou 2.0
30=v<50 anoBarAoEvou dykou) bykou
+<1,5% ToU V + 1% Tou +4% Tou anoBaA\opevou 5.0
v=50 anoBaAAOpEVOU GyKou) Sykou .

Ta kUpl1a XapakTNPIOTIKA anodoong TG CUCKEUNG
1. NekpOG XwpPOoG: NPEMEl va CUPKOPPWVETAl E TOUG OPOUG ToU iso 7886-1
2. AegpoaTteyavoTnTa (apvnTikn nieon):
KaTa tn dokiun cupgwva Pe To npdTtuno iso 7886, dev npénel va unapxel diappon agpa ano To €uBoAo f Tn (-1g) appayion(-€ig) Kar dev
NPEMEl va undapxel NTwon TNG €VOEIENG TOU HAVOUETPOU.
3. ZTeyavoTnTa vepou (BeTikn nieon):
KaTta tn dokiun ocUuewva Je 1o npdTuno iso 7886, dev npénel va undapxel diappor vepou anod To €UBoAlo i Tn (-1g) oppayion(-€ig).
4. E@appoyn Tou nwpaTtog egBoAou/Tou guBdAoU oTnv Kavvn:
‘OTav n oUplyya yepilel Pe vepd PEXPI TNV OVOMRAGCTIKN TNG XWPNTIKOTNTA KAl KPATEITAI KATAKOPUMA PE TO €va AKPO NPWTA KAl PETA To AAAO
GKPO MPOG Ta NAvw, To £€UPBoA0 dev KiveiTal Adyw Tng palag Tou Kal Tou vepoU Nou NEPIEXETAI
5. AvaTtp€ETe oTo NPOTUNO iso 7886-1:2017 yia Tnv unoAoinn neplypaen Twv enidOoewy.
[Aiapkeia wNG]: AvaTpEETe OTNV ETIKETA YIA AENTOUEPEIEG.
[AnoBrkeuon kail perapopal:
®UAagn: H anooTeipwpévn oUplyya npenel va anodnkelstal o€ un diaBpwTiko aéplo, kahd agpilOpPevo Kal kaBapo Xwpo Kai n auplyya npénel
va npooTaTeveTal NARPWG.
MeTa@opa: H eEwTepikr cuokeuacia Ba npénel va pnopei va eEaocpaliosl 0TI dev Ba unoaTei nuid UNd KavovIKEG OUVONKES HETAPOPAC.



Navod k pouziti

Sterilni hypodermické injekéni stfikaéky pro jedno pouziti

Pred pouzitim si pozorné prectéte navod. Em

Datum vydani a edice: 2025/09 revi

Nazev vyrobku Sterilni hypodermické injekéni stiikacky pro jedno pouZiti.
Model a specifikace

Specifikace vyrobku

Typ Kapacita KuZelovy uzavér typu Luer

iml

2ml
2.5ml

3ml
Typ se tfemi kusy luer lock,
Typ se dvéma kusy sml nebo luer slip

10ml
20ml
30ml
50ml
60ml|

Urcené pouziti

Tento prostredek je urcen pro vstfikovani tekutin do téla nebo k jejich odbéru z téla.
Uréena populace pacient

Pacienti, ktefi potiebuji injekce 1ék{ a jinych tekutin nebo jejich odbéry.

Urceni uzivatelé

Zdravotnicti odbornici.

Indikace

Zadna.

Omezeni

Pouziti je omezeno na vyskolené lékafe nebo pecovatele.

Strukturalni sloZzeni

Vyrobek je tvofen vnéjsim valcem a plunzrem (nebo je vybaven pistem).
Kontraindikace

Zadné kontraindikace.

Upozornéni

1. Netoxicky, nepyrogenni.

2. Pokud baleni neni neporuseno, vyrobek zlikvidujte.

3. Po jednorazovém pouziti zlikvidujte. Neskodné zpracovani provedte v souladu s predpisy o likvidaci zdravotnického odpadu.
4. Nepouzivejte spolu s paraldehydem.

Varovani
Zadné varovani.

Tolerance produktu na jakékoli stupnici kapacity a intervalu stupnice

Jmenovita )
kapacita Tolerance na jakékoli stupnici kapacity Maksymalny
stiikacky przedziat skali
\Y Méné nez polovina Rovna nebo vétsi nez polovina ml
ml jmenovité kapacity jmenovité kapacity
+(1,5% 2V +2% - .
v<2 vytladeného objemu) +5 % vytladeného objemu 0.05
£(1,5%2zV +2% . }
2<v<5 vytlageného objemu) +5 % vytlateného objemu 0.2
£(1,5%zV+1% I .
5<v<10 vytlateného objemu) +4 % vytladeného objemu 0.5
+(1,5%zV+ 1% PR ;
10<v<20 Wé,aéen;ho ‘objemu) £4 % vytladeného objemu 1.0
+(1,5%zV+ 1% PR ;
20<v<30 vyélaéen;ho ‘objemu) £4 % vytlageného objemu 2.0
+(1,5%zV+ 1% PR ;
30<v<50 vvélaéen;ho objem:) +4 % vytlateného objemu 2.0
+(1,5%zV+1% PR ;
v=50 vyélaéen;hzo objem\j) +4 % vytlaceného objemu 5.0

Hlavni vykonové charakteristiky prostiedku

1. Mrtvy objem: Musi byt ve shodé s podminkami pfedpisu iso 7886-1

2. Vzduchotésnost (podtlak):
Pfi zkousce podle predpisu iso 7886 nesmi dochazet k uniku vzduchu kolem pistu nebo tésnéni a nesmi dochazet k poklesu hodnoty na
tlakoméru.

3. Vodotésnost (pretlak):
PFi zkousce podle predpisu iso 7886 nesmi dochazet k Uniku vody kolem pistu nebo tésnéni.

4. Uchyceni zatky pistu/pistu ve valci:
Kdyz je injek¢ni stfikacka naplnéna vodou do jmenovité kapacity a drZzena svisle nejprve jednim koncem a poté druhym koncem nahoru,
pist se nesmi pohybovat vlivem své vlastni hmotnosti a obsaZené vody.

5. Ohledné zbytku popisu vykonu vychazejte, prosim, z predpisu iso 7886-1:2017.

[Doba adrznosti]: Podrobnéjsi idaje jsou uvedeny na Stitku.

[Skladovani a pFepraval]:

Skladovani: Sterilizovana injekéni stfikacka by méla byt skladovana v prostiedi bez korozivnich plyn{, v dobfe vétrané a ¢isté mistnosti a
méla by byt zcela chranéna.

Pieprava: Vnéjsi obal by mél byt schopen zajistit, ze nedojde k jeho poskozeni za béZznych pfepravnich podminek.



Hasznalati utasitas steril,

Egyszer haszndlatos injekcios fecskendék

Kérjluk, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast EE]
Kibocsatas datuma és verzidéja: 2025/09 revi
Terméknév Steril, egyszer hasznalatos injekcids fecskend8k

Modell és specifikacio

Termékspecifikacid

Tipus Urtartalom Luer kupos
1iml

2ml
2.5ml

3ml
Haromrészes tipus luer lock,

Kétrészes tipus 5ml vagy luer slip
10ml

20ml
30ml
50ml
60ml

Rendeltetésszeri hasznalat
Az eszko6z folyadékok testbe torténé befecskendezésére, illetve onnan vald eltavolitasara szolgal.

Célzott betegcsoport
Azok a betegek, akiknek gydgyszerek vagy egyéb folyadékok befecskendezésére vagy azok eltavolitasara van sziikséguk.

Tervezett felhasznalok

Egészségligyi szakemberek.

Indikaciok

Nincs.

Korlatozas

Az eszk6z hasznalata kizaroélag képzett orvosok vagy gondozok szamara engedélyezett.
Structural composition

A termék kiilsé hengerbdl és tolorddbol (vagy dugattyuval) all.

Ellenjavallat

Nincs ellenjavallat.

Figyelem

1. Nem mérgez0, pirogénmentes

2. Ha a csomagolas nem sértetlen, semmisitse meg.

3. Egyszeri hasznalat utdn megsemmisitendd, a biztonsagos artalmatlanitast az orvosi hulladékra érvényes szabalyok szerint kell elvégezni.
4. Paraldehiddel nem hasznalhato.

Figyelmeztetés

Nincs figyelmeztetés.

A termék tliréshatara barmelyik beosztott (irtartalomnal és skalaosztasnal

A fecskendé L . | i i
névleges Tlréshatar barmely beosztott (rtartalom esetén Maximalis skala
(rtartalma intervallum
\% Kevesebb, mint a névleges Egyenld vagy nagyobb, mint a mil
mL (rtartalom fele névleges (rtartalom fele
o, .
ve2 ¢<1t.§'r?; s/a:;/:ja“)r ftett Kitiritett térfogat £5%-a 0.05
+<1.59 i . .
2<v<5 < légr;;;a: ;D/:‘_‘:)r ftett Kidiritett térfogat £5%-a 0.2
1,59 . ] ]
5<v<10 = 1;;;;;3: 1?,/:_‘:; ftett Kidiritett térfogat +4%-a 0.5
. . ) ]
10<v<20 <1t'§r;°o:a:1a\,/:_‘:;lten kitiritett térfogat +4%-a 1.0
£<1.50 . ) ]
20<v<30 < lt'grfo;a: li/:_‘:)r frett Kidritett térfogat £4%-a 2.0
+<1.5% i —_ .
30<v<50 <1t§ré‘;;/at+li/h:)”mt Kitiritett térfogat £4%-a 2.0
+<1.5% i . .
v=50 < 1@4‘;;/3:130,:_‘:)”&“ Kitritett térfogat £4%-a 5.0

Az eszkoz 6 teljesitményjellemzoi:

1. Holttér: meg kell felelnie az msz en iso 7886-1 szabvanynak

2. Légtomorség (negativ nyomas):
Az msz en iso 7886 szerint végzett vizsgalat soran a dugattyldn vagy a tomités(ek)en keresztiil nem szivaroghat levegd, és a nyomasmérdén
nem csokkenhet a leolvasott érték.

3. Viztémorség (pozitiv nyomas):
Az msz iso 7886 szerint végzett vizsgalat soran a dugattyln vagy a tomités(ek)en keresztll nem szivaroghat viz.

4. A dugattylvég/ dugattyl illeszkedése a hengerben:
Ha a fecskend6 a névleges (rtartalomig fel van téltve vizzel, és fligg6legesen van tartva, akkor akar az egyik, akar a masik végét felfelé
forditva, a dugatty nem mozdulhat el a sajat témegénél és a benne Iévl viz sulyanal fogva

5. A tovabbi teljesitményjellemzdk leirasat lasd az msz en iso 7886-1:2017 szabvanyban.

[Szavatossagi id6] : A részletekért lasd a cimkét.

[Tarolas és szallitas]:

Tarolas: A sterilizalt fecskend6t korréziomentes gazzal telitett, jol szell6z6 és tiszta helyiségben kell tarolni, és a fecskend6t

teljes mértékben védeni kell.

Szallitas: A kiilsé csomagolasnak biztositania kell, hogy normal szallitasi feltételeken ne sériiljon meg.
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Packaging material: °

Keep away CE marking Caution Fibreboard / Paper Importer in EU

Keep dry from sunlight

endommagéeNon utilizzare se la confezione & danneggiataeNao utilizar se a embalagem estiver danificadaeFar inte anvandas om forpackningen ar
skadadeKaytto kielletty jos pakkaus on vaurioittunuteSkal ikke brukes hvis paknir:igen er skadeteMa ikke anvendes hvis emballagen er beskadigeteNiet
gebruiken indien de verpakking beschadigd iseNie uzywac w pr zy pa dk u uszkodzonego opakowaniaeNa pnv xpnotpomoinBet e&v n cuokevaoio €xel
kotaotpagpeie Nepouzivejte, pokud je obal poskozeneNem hasznalhaté fel, ha a csomagolas sérilt

Do not reuseeNicht wiederverwendeneNo reutilizareNe pas réutilisereNon riutilizzareeN&o reutilizareEj for dteranvandningeAld uudelleenkaytdeMa ikke

@ Do not use if package is damagedelnhalt beschadigter Packung nicht verwendeneNo utilizar si el envase esta dafiadoeNe pas utiliser si I'emballage est
® gjenbrukeseMa ikke genbrugeseNiet herbruikeneNie uzywaé powtornieeMnv enavaypnaopormoteiteeNepouzivejte opakovanéeNem hasznalhaté Gjra

Sterilized using ethylene oxideeSterilisation mit EthylenoxideEsterilizado utilizando 6xido de etilenoeMéthode de stérilisation utilisant de I’ oxyde

d'éthyléneSterilizzato mediante ossido di etileneeEsterilizado com éxido de etilenoeSteriliserad med etylenoxideSteriloitu etyleenioksidillaeSterilisert
med etylenoksideSteriliseret med ethylenoxideGesteriliseerd met behulp van ethyleenoxideeWyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenueAmtooteipwpévo
pe xpnon o&ediov Tou abulevioveSterilizovano ethylenoxidemeEtilén-oxiddal sterilizalva

Single sterile barrier systemeEinfach steriles BarrieresystemeSistema de barrera estéril UnicaeSysteme de barriére stérile simpleeSistema di barriera
sterile singolaeSistema de barreira estéril individualeSystem med en steril barridreYksinkertainen steriili estojarjestelmaeEnkelt sterilt barrieresysteme
Engangssystem med steril barriereeEnkel steriel barriéresysteemeSystem z pojedyncza bariera sterylngeMovo cvotnpa oteipov @paypatoge
Jednobariérovy sterilni systém

vrijeNiepirogennyeMn mupetoydvoeNepyrogennieNem pirogén
QuantityeAnzahleCantidadeQuantitéeQuantitaeQuantidadeeKvantiteteMaaraeMengdeeKvantiteteHoeveelheidellos¢eMoodtntae MnozstvieMennyiség

Consult instructions for useeGebrauchsanweisung beachteneConsultense las instrucciones de usoeConsulter la notice d'utilisatione

Consultare le istruzioni per 'usoeConsultar as instrucbes de utilizacdoeLas bruksanvisningeneKatso kéyttoohjettaeSe bruksanvisningeneSe brugsan-
visningeneRaadpleeg de gebruiksaanwijzingeSprawdz w instrukgji uzywaniaeXupBouvleuteite Tig 08nyieg xprionceViz navod k pouZitieOlvassa el a
hasznalati Utmutatot

Use-by dateeHaltbarkeitsdatumeFecha de caducidadeDate de péremptioneData di scadenzaePrazo de validadeeGiltighetsdatumeViimeinen kayttopaiva

% Non-pyrogenicePyrogenfreieNo pirogénicoeNon pyrogéneeApirogenoeNao pirogénicoePyrogenfriePyrogeenitonePyrogenfriePyrogenfrie Pyrogeen-
g eHoldbarhetsdatoeUdlgbsdatoeHoudbaarheidsdatumeData przydatnosci do stosowaniaeHugpounvia AnéngePouzit do dataeSzavatossagi datum

2 Keep dryeVor Nasse schiitzeneManténgase secoeConserver au seceConservare a seccoeConservar secoeForvaras torrteSai lytettava kuivassae
? Oppbevares torteOpbevares tarteDroog houdeneChroni¢ przed wilgocigeNa Siaxtnpeitat oteyvoeUchovavejte v suchueSzaraz helyen tartandé

Keep away from sunlighteVor Sonnenlicht schiitzeneManténgase fuera de la luz del soleConserver a I' abri de la lumiére du soleileConservare al riparo
ez dalla luce solareeManter afastado da luz solareUtsétt inte for direkt solljuseSailytettdvé auringonvalolta suojattunaeSkal ikke utsettes for sollyse
A\ Opbevares markteNiet blootstellen aan zonlichteChroni¢ przed swiattem stonecznymeKpatriote to pakpid amoé nAwakr aktivoBoAioeChrarite pred

L] slune¢nim zarenimeNapfénytdl elzarva tartando

( € Marchio CeeCE-jeldlés MarcacdoeCe Oznaleni CeeCE-markeringeCE-KennzeichnungeMarquage CeeMarcado CeeCE-mérkningeOznakowanie CeeCE
0123 maerkningeCE-merkintideOznacenie CeeEupwaikr| ofipavaon cuppop@wonceOznaleni CEeCE-jeldlés

A Vorsicht:ePrecaucion:eAttention :ePrecauzioni:eCuidados:eObservera:eHuomio:eForsiktighetsregler:eForsigtig:eLet op:eUwaga:e[Mpo@uAd&eig: e
Upozornéni:eFigyelmeztetések:

Packaging material: Fibreboard/ PapereVerpackungsmaterialien: Pappe/ PapiereMateriales de envase: Cartén / PapeleMatériaux d'emballage: Carton /
PapeleMateriali di imballaggio: Cartone/ CartaeMateriais de embalagem: Cartdo / PapeleFdrpackningsmaterial: Papp / PappereVahvistamisesta pakkauk-
L sista: Pahvi/ PaperieEmballasjemateriale: Balgepapp/ PapireEmballagematerialer: Pap/ PapireVerpakkingsmaterialen: Karton / PaiereMateriat opakowanio-
PP wy: Tektura / PapiereYAiko ouokevooiog: Xaptovt / XaptieObalovy material: Deska/papireCsomagol6anyag: Karton / Papir

Importer in EUelmporteur in der EUeImportador en la Unidn Europeaelmportateur dans I’ Union Européenneelmportatore nell'Unione Europeaelmportador
importerin EU na Unido Europeiaelmportor i Europeiska UnioneneMaahantuoja Euroopan Unionissaelmportgr i Det Europeiske Fellesskapetelmporter i Det Europaeiske
Feellesskabelmporteur in de Europese UnieeImporter na terenie Unii EuropejskiejeElcaywyéag otnv Eupwmaikr ‘EvwoneDovozce do EUelmportdr az EU-ba

Authorized representative in the European UnioneBevollmachtigter in der Europaischen UnioneRepresentante autorizado en la Unién Europeae
Mandataire dans la I'Union européenneeMandatario nell'Unione EuropeaeMandatario na Unido EuropeiasAuktoriserad representant i Europeiska unionen

eAutorisert salgsrepresentant i EUeUpowazniony przedstawicie we Unii EuropejskiejeGemachtigde vertegenwoordiger in de Europese UnieeValtuutettu
edustaja Euroopan unionissaeAutoriseret repraesentant i Den Europaeiske UnioneE&ouciodotnpévog avtimpoowtog otnv Evpwmaikn Evwaone
Zplnomocnény zastupce v Evropském uniieMeghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Unidban

CH authorized representativeeSchweizer BevollméchtigtereCH Representante autorizadoe Mandataire SuisseeMandatario svizzeroe

CH Representante AutorizadoeAuktoriserad representant i CHeCH Valtuutettu edustajaeAutorisert salgsrepresentant i CHeCH Autoriseret repraesentante
CH Gemachtigde vertegenwoordiger e Autoryzowany przedstawiciel w SzwajcariieCH E§oualodotnuévog avtimpocwmnoceCH Zplnomocnény zastupcee
CH Meghatalmazott képviselé

Medical deviceeMedizinprodukteProducto sanitarioeDispositif médicaleDispositivo medicoeDispositivo médicoeMedicinteknisk produkteLaakinnéllinen
IaitekgMedisinsk utstyreMedicinsk udstyreMedisch hulpmiddeleWyréb medycznyelatpotexvoloyikod mpoidveZdravotnicky prostredekeOrvostechnikai
eszkoz



Instructions for use By sol-millennium medical, inc.

Zhejiang Longde Pharmaceutical Co., Ltd.
No.510 Shunfeng Road, Linping District 311106
Hangzhou, Zhejiang PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: 0571-85145488
Fax: 0571-85145489
SRN: CN-MF-000021623
Obelis s.a., Bd. Général Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
SRN: BE-AR-000000106

Importer in EU: Sol-Millennium Europe Sp. z 0.0. Twarda 18, 00-105 Warsaw, Poland
SRN:PL-IM-000010307

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

',
N

n \/
2
e

MD

‘
‘
‘I'd ‘

Made in china



Instructions for use

Sterile Hypodermic Syringes for Single Use

Building
a Healthier
Tomorrow

'@ SolM

000000000

Sol-millennium medical inc. . 5ep 2025



