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/ .l “\ TECHNICAL DATAS OF SYRINGE

100/120ML FOR SINGLE USE

MANUFACTURER: I.M.I. SNC DI MAZZUCATO PAOLO, ENRICO & C. — VIALE DELL’ARTIGIANATO
VICOLO I° - 35036 MONTEGROTTO TERME (PD) — ITALIA

N° IDENTIFICATION CE: 0373

NUMBER OF THE CERTIFICATE: QPS-0530-20

CLASS: Is

CND / EMDN CLASSIFICATION: A02010203

N° REGISTRATION REPERTORY D.M. : 58580 (Italian registration)

REF. PRODUCT: TC98N

LABEL: IMI

VOLUME: 100/120ML

NOZZLE: CATHETER

BARREL: TRANSPARENT POLYPROPYLENE ATOXIC

PLUNGER: POLYPROPYLENE ATOXIC ADDED OF MASTER BATCH WHITE COLOR
N°2 LUER ADAPTERS

SEAL GASKET DOUBLE RING: MADE OF TPE BLACK COLOR

SCALE: MARKED EACH 2 ML IN BLACK COLOR THERMOPRINTED

SILICONIC OIL: MEDICAL FLUID

PRIMARY PACKAGE: BLISTER OF MEDICAL PAPER AND COUPLED FILM
SECONDARY PACKAGE: BOX OF TRIPLE CARTON RECYCLABLE x 30 PCS cm 38.0x24.5x19.5
OUTSIDE CARTON: TRIPLE CARTON RECYCLABLE x 180 PCS cm 60.0x39.0x49.5
STERILIZATION: BY ETHYLENE OXYDE

SHELF LIFE: 5 YEARS

DELIVERY: ON PALLETT 120x80x210 INCLUDING 16 OUTSIDE CARTONS
MANUFACTURE: ACCORDING TO A QUALITY SYSTEM THAT ACCOMPLISHES ANNEX V° OF DIRECTIVE
93/42/CEE

NOTE: SYRINGES ARE PVC FREE, LATEX FREE.
ALL USED SUBSTANCES ACCOMPLISH WITH REGULATION EC 1907/2006 REACH.

INSTRUCTION FOR USE:
Sterile only in undamaged package.
Use the syringe immediately after the aspiration of the fluid.
Move the plunger only in sterile place.
Single use.
Do not sterilize again.
Throw away syringe after use.
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STABILITY:
Stock of products: keep the material in cool and dry place (temperature +5 ...+35°C — H.R. 30/70%)
For the protection from bright sources is sufficient to keep the product in its blister.

INTENDED USE:

Draining therapy (washing and aspiration of bodily and extra-bodily fluids)

ACCORDING TO THE FOLLOWING STANDARDS:
ISO 7886-1

ISO 10993

UNIENISO 11135

UNIEN ISO 556

EUROPEAN PHARMACOPOEIAE

EUROPEAN DIRECTIVE 93/42 CEE
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CATHETER

WITH LUER ADAPTER

STERILE SYRINGE FOR SINGLE USE
 Pyrogenfree « Sterile only in undamaged package ® Throw away syringe after use ¢ Single
use Do not sterilize again * Material: PP

® SERINGUE_STERILE A USAGE UNIQUE
 Apyrogene * Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas intact » Détruire apres usage ® Non
réutilisable * Non restérilisable  Matiére P.P.

(D) STERILE EINVALSPRITZE
* Pyrogenfrei » Nur verwenden, wenn die Verpackung unbeschadigt ist « Nach Gebrauch
wegwerfen ¢ Nicht wiederverwendbar « Nicht resterilisierbar ¢ Material P.P.

® JERINGUILLA ESTERIL POR USO UNICO
* No pirdgena * No use si la confeccion estd dafiada ¢ Eche después del uso ¢ Utilizar una
sola vez » No volver a esterilizar » Material P.P.

@ SIRINGA STERILE AD USO UNICO
« Apirogénico * Non utilizzare se I'imballo non & intatto
« Distruggere dopo I'uso * Non riutilizzabile * Non risterilizzabile * Materiale P.P.

(P SERINGA ESTERIL DE USO UNICO
« Apirogénico * Estéril apenas se a embalagem ndo estiver danificada * Destruir a seringa
depois de usada ¢ Uso tnico * Nao reesterilizar ¢ Material: P.P.

@ STERILE SPUIT VOOR EENMALIG GEBRUIK
 Pirogeenvrij « Steriel indien de verpakking onbeschadigd is « Eenmalig gebruik « Niet
hersteriliseren » Material: P.P.

ATIOXTEIPQMENEX XYPIITTEZ MIAZ XPHZEQZX
+ EAEY®EPA ITYPETOTONON * ATIOSTEIPQMENA EPOSON H XYSKEYASIA
TTAPAMENEI AGIKTH * [TETAZTE THN SYPIITA META THN XPHSH * MIAS XPHSEQS
+ AEN EITANATIOSTEIPQNETAI * YAIKO: TOAYTIPOITYAENIO

STERIL ENGANGSSPRUTA
« Pyrogenfri » Steril endast i obruten forpackning « Kastas efter anvandning ¢ Engéngs ¢
Omsteriliseras ej « Material P.P.

(DK) STERILE SPROJTER TIL ENGANG SBRUG
* Pyrogen fri » Kun steril ved ubeskadiget pakning ¢ Sprejte skal kasseres efter brug ¢
Til engangsbrug ¢ Ma ikke steriliseres igen ¢ Materiale P.P.

(SP) STERIILI KERTAKAYTTORUISKU _,
« Ei-pyrogeeninen « Ald kéytd tuotetta, jos pakkaus ei ole ehjd * Tuhoa kayton jalkeen « Ald kdyta
uudelleen « Ald steriloi « Materiaali: PP
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CATHETER

WITH LUER ADAPTER

STERILE SYRINGE FOR SINGLE USE
* Pyrogenfree « Sterile only in undamaged package ¢ Throw away syringe after use ¢ Single
use * Do not sterilize again « Material: PP

® SERINGUE_STERILE A USAGE UNIQUE
« Apyrogene * Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas intact * Détruire apres usage ® Non
réutilisable  Non restérilisable * Matiére P.P.

(D) STERILE EINVALSPRITZE
« Pyrogenfrei » Nur verwenden, wenn die Verpackung unbeschadigt ist ¢ Nach Gebrauch
wegwerfen o Nicht wiederverwendbar * Nicht resterilisierbar  Material P.P.

® JERINGUILLA ESTERIL POR USO UNICO
» No pirdgena * No use si la confeccion esta dafiada ¢ Eche después del uso ¢ Utilizar una
sola vez » No volver a esterilizar » Material P.P.

@ SIRINGA STERILE AD USO UNICO
« Apirogénico * Non utilizzare se I'imballo non & intatto
« Distruggere dopo I'uso * Non riutilizzabile * Non risterilizzabile  Materiale P.P.

(P SERINGA ESTERIL DE USO UNICO
« Apirogénico * Estéril apenas se a embalagem nao estiver danificada  Destruir a seringa
depois de usada ¢ Uso tnico * Nao reesterilizar ¢ Material: P.P.

@ STERILE SPUIT VOOR EENMALIG GEBRUIK
 Pirogeenvrij « Steriel indien de verpakking onbeschadigd is * Eenmalig gebruik  Niet
hersteriliseren « Material: P.P.

ATIOZTEIPQMENEZX XYPIITEZ MIAZ XPHXEQZX
+ EAEY®EPA ITYPETOTONON * ATIOSTEIPQMENA EQOSON H XYSKEYASIA
TTAPAMENEI AGIKTH * [TETAZTE THN SYPIITA META THN XPHSH * MIAS XPHEEQS
* AEN E[TANATIOSTEIPQNETAI * YAIKO: TOAYTIPOITYAENIO

(S) STERIL ENGANGSSPRUTA
« Pyrogenfri » Steril endast i obruten forpackning « Kastas efter anvandning ¢ Engéngs «
Omsteriliseras ej « Material P.P.

(DK) STERILE SPROJTER TIL ENGANG SBRUG
* Pyrogen fri » Kun steril ved ubeskadiget pakning ¢ Sprejte skal kasseres efter brug ¢
Til engangsbrug ¢ Ma ikke steriliseres igen ¢ Materiale P.P.

(SP) STERIILI KERTAKAYTTORUISKU ,_
« Ei-pyrogeeninen « Al kdyta tuotetta, jos pakkaus ei ole ehjd * Tuhoa kayton jalkeen « Ald kdytd
uudelleen « Ald steriloi « Materiaali: PP
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CATHETER

WITH LUER ADAPTER

STERILE SYRINGE FOR SINGLE USE
* Pyrogenfree * Sterile only in undamaged package ¢ Throw away syringe after use ¢ Single
use * Do not sterilize again « Material: PP

® SERINGUE_STERILE A USAGE UNIQUE
» Apyrogene * Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas intact « Détruire apres usage * Non
réutilisable * Non restérilisable  Matiére P.P.

(D) STERILE EINVALSPRITZE
* Pyrogenfrei » Nur verwenden, wenn die Verpackung unbeschédigt ist ¢ Nach Gebrauch
wegwerfen o Nicht wiederverwendbar * Nicht resterilisierbar » Material P.P.

® JERINGUILLA ESTERIL POR USO UNICO
* No pirdgena * No use si la confeccion estd dafiada ¢ Eche después del uso ¢ Utilizar una
sola vez » No volver a esterilizar » Material P.P.

@ SIRINGA STERILE AD USO UNICO
« Apirogénico * Non utilizzare se I'imballo non & intatto
« Distruggere dopo I'uso * Non riutilizzabile * Non risterilizzabile « Materiale P.P.

(P SERINGA ESTERIL DE USO UNICO
« Apirogénico * Estéril apenas se a embalagem nao estiver danificada  Destruir a seringa
depois de usada ¢ Uso tnico * Nao reesterilizar ¢ Material: P.P.

@ STERILE SPUIT VOOR EENMALIG GEBRUIK
 Pirogeenvrij « Steriel indien de verpakking onbeschadigd is * Eenmalig gebruik  Niet
hersteriliseren « Material: P.P.

$® ATIOZTEIPQMENEZX XYPIITEZ MIAZ XPHXEQZX

+ EAEY®EPA ITYPETOTONQN * ATIOSTEIPRMENA EQOSON H XYSKEYASIA
TIAPAMENEI A®IKTH * [TETAZTE THN SYPII'TA META THN XPHSH * MIAS XPHSEQS
* AEN EITANATIOSTEIPQNETAI * YAIKO: TOAYTIPOITYAENIO

STERIL ENGANGSSPRUTA
 Pyrogenfri » Steril endast i obruten forpackning ¢ Kastas efter anvandning ¢ Engéngs «
Omsteriliseras ej » Material P.P.

@ STERILE SPROJTER TIL ENGANG SBRUG
* Pyrogen fri » Kun steril ved ubeskadiget pakning ¢ Sprejte skal kasseres efter brug ¢
Til engangsbrug ¢ Ma ikke steriliseres igen ¢ Materiale P.P.

(SP) STERIILI KERTAKAYTTORUISKU )
« Ei-pyrogeeninen « Ald kyta tuotetta, jos pakkaus ei ole ehjd  Tuhoa kayton jalkeen  Ald kdytd
uudelleen « Ald steriloi « Materiaali: PP
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CATHETER

WITH LUER ADAPTER

STERILE SYRINGE FOR SINGLE USE
* Pyrogenfree * Sterile only in undamaged package ¢ Throw away syringe after use ¢ Single
use * Do not sterilize again « Material: PP

® SERINGUE STERILE A USAGE UNIQUE
« Apyrogene  Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas intact  Détruire apres usage * Non
réutilisable * Non restérilisable « Matiére P.P.

(D) STERILE EINVALSPRITZE
« Pyrogenfrei « Nur verwenden, wenn die Verpackung unbeschadigt ist « Nach Gebrauch
wegwerfen * Nicht wiederverwendbar * Nicht resterilisierbar » Material P.P.

® JERINGUILLA ESTERIL POR USO UNICO
« No pirdgena  No use si la confeccion estd dafiada  Eche después del uso  Utilizar una
sola vez » No volver a esterilizar » Material P.P.

@ SIRINGA STERILE AD USO UNICO
« Apirogénico * Non utilizzare se I'imballo non & intatto
« Distruggere dopo I'uso  Non riutilizzabile « Non risterilizzabile * Materiale P.P.

(P SERINGA ESTERIL DE USO UNICO
« Apirogénico e Estéril apenas se a embalagem nao estiver danificada * Destruir a seringa
depois de usada ¢ Uso tnico * Nao reesterilizar ¢ Material: P.P.

@ STERILE SPUIT VOOR EENMALIG GEBRUIK
« Pirogeenvrij « Steriel indien de verpakking onbeschadigd is * Eenmalig gebruik * Niet
hersteriliseren « Material: P.P.

$® ATIOZTEIPQMENEZ XYPIITEZ MIAZ XPHZEQZX

+ EAEY®EPA ITYPETOT'ONQN * ATIOSTEIPQMENA EQOSON H XYSKEYASIA
TIAPAMENEI A®IKTH * [TETAZTE THN SYPIITA META THN XPHSH * MIAS XPHSEQS
* AEN E[TANATIOSTEIPQNETAI * YAIKO: TOAYTIPOITYAENIO

STERIL ENGANGSSPRUTA
« Pyrogenfri « Steril endast i obruten forpackning * Kastas efter anvandning ¢ Engangs
Omsteriliseras ej  Material P.P.

(OK) STERILE SPROJTER TIL ENGANG SBRUG
« Pyrogen fri « Kun steril ved ubeskadiget pakning ¢ Sprajte skal kasseres efter brug ©
Til engangsbrug ¢ Ma ikke steriliseres igen ¢ Materiale P.P.

(SP) STERIILI KERTAKAYTTORUISKU ,,
« Ei-pyrogeeninen * Al kayté tuotetta, jos pakkaus ei ole ehjd » Tuhoa kdyton jdlkeen « Ald kayta
uudelleen « Ald steriloi « Materiaali: PP
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