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SOI -GuUua rd® Instruction for use
SAFETY SYRINGE WITH FIXED NEEDLE

Indication for use
Used to withdraw and inject insulin into the body.

Intended users
Licensed health care professional (HCP) or self- injecting patients after proper training obtained from HCP.

Intended purpose

The Insulin Safety Syringe is intended for the delivery of U-100 insulin. In addition, the Insulin Safety Syringe
Safety Sleeve covers the needle when activated. In the activated position, the Safety Shield guards against
accidental needle stick.

Contraindications
There are no known contraindications.

Intended population
Anyone who require withdrawal and injection of medication (insulin) including adults and children.

Clinical Benefit
Delivery of indicated medication (insulin), prevention of accidental needle stick injury.

Performance Characteristics
Dose accuracy at nominal capacity: +/-5% in accordance with ISO 8537.

Mode of use

1. Peel package as indicated to allow proper removal of the Sol-Guard™ Safety Syringe with fixed

needle and remove needle cap. Do not change the angle while withdrawing medication and removing needle

from vial since it can bend and destroy the needle.

Prepare vial/ampoule for medication draw up.

Penetrate center of vial/ampoule with needle and draw up desired dose of medication. (See figure 1)

Extend safety shield forward to fully cover needle. This ensures the safety shield is ready for safe

transportation to patient site. To give injection, slide back the safety shield until it snaps into its original position.

(Figure 2 * For safe transportation option). Note: DO NOT twist safety shield or syringe. If the safety shield is locked

by twisting, the device is unusable and should be discarded.

5. Administer medication according to your facility’s established protocol. (Figure 3)

6. Immediately following injection, extend the safety shield forward fully. Next, to lock safety shield, twist in either
direction until you feel the positive stop and hear an audible click. (Figure 4)

7. Dispose immediately used device into sharps collector.

INJAIN

A\ Cautions
« This device is sterile unless the package has been damaged or opened.
- If unable to activate safety mechanism, discard syringe immediately into an approved sharps container.
«  Single use device. Re-use or use if the package is damaged may lead to infection or other illness/ injury.
» Users must be trained by a healthcare professional and follow the Instructions For Use.
- Failure to follow these instructions could result in serious injury to the patient and/or clinician.
+ In case that the safety mechanism is not activated by the end user properly- there is no negative impact
on the medication dose delivered. The device must be disposed safely- immediately after use.
« Consult a healthcare provider about your medical condition and appropriate treatment.
« Always follow the medication manufacturer’s instructions for use, contraindications,
warnings and precautions.”

Federal (USA) law restricts this device to sale by or on order of a physician or
other licensed practitioner. Follow standard infection control precautions as

Report any adverse event related to this device to the specified by the Centers Disease Control and Prevention (USA) or local
Manufacturer (complaints@sol-m.com) and to the locall equivalent. Not for drug storage, these syringes cannot be used as closed
Competent Authority. container for compounded and repackaged drugs. (Canada)

Date of issue: 2022/12



SOI - GUCI rd® Gebrauchsanweisung
SICHERHEITSSPRITZE MIT FESTER NADEL

Anwendungsgebiet
Zur Entnahme und Injektion von Insulin in den Kérper.

Vorgesehene Benutzer
Zugelassenes medizinisches Fachpersonal oder selbstinjizierende Patienten nach entsprechender Anleitung
durch medizinisches Fachpersonal.

Bestimmungszweck

Diese Insulin-Sicherheitsspritze ist fur die Abgabe von U-100 Einheiten Insulin bestimmt. Dartiber hinaus deckt der
Schutzschild der Insulin-Sicherheitsspritze die Kanule ab, wenn er aktiviert wird. Wenn aktiviert schutzt der
Schutzschild vor versehentlichen Nadelstichverletzungen.

Gegenanzeigen
Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen.

Vorgesehene Zielgruppe
Personen (Erwachsene und Kinder), die Medikamente (Insulin) entnehmen und injizieren mussen.

Klinischer Nutzen
Abgabe von angegebenem Arzneimittel (Insulin), Vermeidung von versehentlichen Nadelstichverletzungen.

Leistungsmerkmale
Dosisgenauigkeit bei Nennkapazitdt: +/-5 % gemaR ISOX8537.

Gebrauch

1. Ziehen Sie die Verpackung wie angegeben auf, um die Sol-Guard™ Sicherheitsspritze mit fester Nadel zu
entnehmen und entfernen Sie die Nadelkappe. Verdndern Sie den Winkel beim Aufziehen des Arzneimittels und
beim Herausziehen der Kanule aus der Ampulle nicht, da es sich verbiegen und die Kanule besché&digen kénnte.

2. Bereiten Sie die Flasche bzw. die Ampulle fur die Enthahme von Arzneimitteln vor.

3. Stechen Sie mit der Nadel in die Mitte der Flasche bzw. der Ampulle und ziehen Sie die gewunschte
Arzneimitteldosis auf. (Siehe Abb. 1.)

4. Ziehen Sie den Schutzschild nach vorn, bis die Kanule vollstéindig abgedeckt ist. Auf diese Weise istsichergestellt,
dass sich der Schutzschild an der richtigen Stelle befindet und die Spritze sicher zum/r Patient/in
transportiert werden kann. Bevor Sie das Arzneimittel injizieren, ziehen Sie den Schutzschild zurtck, bis er in
der ursprunglichen Stellung einrastet. (Abbildung 2 * Option fur einen sicheren Transport.) Hinweis: Schutzschild
oder Spritze NICHT verdrehen. Wenn der Schutzschild durch Verdrehen einrastet, ist die Vorrichtung unbrauchbar
und sollte entsorgt werden.

5. Verabreichen Sie das Medikament gemdaR dem in Ihrer Einrichtung angewandten Protokoll. (Abb. 3)

6. Schieben Sie den Schutzschild sofort nach der Injektion ganz nach vorn. Drehen Sie danach den Schutzschild
in eine der beiden Richtungen bis zum Anschlag, um ihn zu arretieren, Sie héren ein deutliches Klicken. (Abb. 4)

7. Entsorgen Sie das Produkt sofort nach der Anwendung in den Kanulenabwurfbehdlter.

A\ Vorsichtshinweise

- Dieses Gerdt ist steril, sofern die Verpackung weder beschdadigt noch gedffnet wurde.

* Wenn sich der Sicherheitsmechanismus nicht aktivieren lasst, werfen Sie die Spritze sofort in einen
zugelassenen Behdlter fur scharfe Gegensténde.

+  Gerdt zum einmaligen Gebrauch. Eine Wiederverwendung oder Verwendung bei beschdadigter Verpackung
kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten/Verletzungen fuhren.

« Die Benutzer mussen von einer medizinischen Fachkraft geschult werden und die Gebrauchsanweisung
befolgen. Die Missachtung dieser Anweisungen kann zu schweren Verletzungen des Patienten und/oder des
Arztes fUhren.

«  Falls der Sicherheitsmechanismus vom Endbenutzer nicht richtig aktiviert wird, hat dies keine negativen
Auswirkungen auf die abgegebene Arzneimitteldosis. Das Ger&t muss sicher entsorgt werden - sofort nach
dem Gebrauch.

» Konsultieren Sie einen medizinischen Betreuer Uber Ihren Gesundheitszustand und die geeignete Behandlung.

« Befolgen Sie stets die Gebrauchsanweisungen, Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
des Arzneimittelherstellers.

GemdR dem US-Bundesgesetz darf dieses Gerdt nur durch einen lizenzierten
Arzt oder auf drztliche Verschreibung verkauft werden. Befolgen Sie die von
den Disease Control and Prevention Centres (USA) vorgegebenen
Standardmalnahmen zur Infektionskontrolle bzw. die vor Ort geltenden. Diese
Spritzen sind nicht fur die Aufbewahrung von Arzneimitteln geeignet und

Alle unerwlnschten Ereignisse im Zusammenhang mit konnen nicht als geschlossener Behdlter fir zusammengesetzte und neu
diesem Gerdt dem Hersteller (complaints@sol-m.com) verpackte Arzneimittel verwendet werden. (Kanada

und den lokalen zusténdigen Behérden melden.

Date of issue: 2022/12



SOI = Gu d rd® Instrucciones de uso

JERINGUILLA DE SEGURIDAD CON AGUJA FIJA

Modo de empleo
Se utiliza para inyectar medicamentos y vacunas, o para extraer Kuidos del cuerpo. Destinada a ser utilizada con
agujas hipodérmicas estdndar y otros dispositivos de extraccién que tienen un accesorio luer lock.

Usuarios previstos
Profesionales sanitarios autorizados.

Uso previsto
La jeringa de seguridad se utiliza para extraer e inyectar medicamentos en el cuerpo. Ademds, la jeringa de
seguridad estd disefiada para ayudar a evitar lesiones por pinchazo de aguja.

Contraindicaciones
No hay contraindicaciones conocidas.

Poblacion a la que esta dirigido
Cualquier persona que requiera la extraccién y la inyeccién de medicacidn, incluidos adultos y nifios.

Beneficio clinico
Administraciéon de medicacién indicada (insulina), prevencion de lesiones accidentales por pinchazos de agujas.

Caracteristicas de rendimiento
Precision de la dosis a la capacidad nominal: +/-5% de acuerdo con la norma ISO 8537.

Uso

1. Abra el paquete como se indica para permitir la extraccidn adecuada de la jeringa de seguridad Sol-Guard™

con aguija fija y retire la tapa de la aguja. No cambie el dngulo mientras extrae el medicamento y saca la aguja

del vial, ya que puede doblar y destruir la aguja.

Prepare el vial/ampolla para la extraccién de la medicacion.

Penetre en el centro del vial/ampolla con la aguja y extraiga la dosis deseada de medicacion. (Ver figura 1)

Extienda el protector de seguridad hacia delante para cubrir completamente la aguja. Esto garantiza que el

protector de seguridad esté listo para su transporte seguro al lugar donde se encuentra el paciente. Para

aplicar la inyeccioén, deslice hacia atrds el protector de seguridad hasta que encaje en su posicion original.

(Figura 2 * Opcién para un transporte seguro). Nota: NO gire el protector de seguridad ni la jeringa. Si el

protector de seguridad se bloquea al girar, el dispositivo queda inutilizable y debe desecharse.

5. Administre la medicacién de acuerdo con el protocolo establecido por su instalacion. (Figura 3)

6. Inmediatamente después de la inyeccién, extienda el protector de seguridad completamente. A
continuacién, para bloquear el protector de seguridad, girelo en cualquier direccién hasta que sienta el tope
positivo y se oiga un clic. (Figura 4)

7. Deseche inmediatamente el dispositivo usado en el contenedor de objetos punzantes.

WM

/\ Precauciones

- Este dispositivo es estéril a menos que el envase esté darnado o abierto.

« Sino puede activar el mecanismo de seguridad, deseche la jeringa inmediatamente
en un contenedor para objetos afilados.

- Dispositivo de un solo uso. La reutilizacion o la utilizacién si el envase estd danado pueden dar lugar a
infecciones u otras enfermedades/lesiones.

» Los usuarios deben ser capacitados por un profesional de la salud y seguir las Instrucciones de uso. Si no se
siguen las instrucciones, pueden producirse lesiones graves en el paciente y/o el profesional de la salud.

« Encaso de que el mecanismo de seguridad no sea activado correctamente por el usuario final, no hay
ningdn impacto negativo en la dosis de medicacién administrada. El dispositivo debe eliminarse de forma
segurg, inmediatamente después de su uso.

« Consulte a un profesional de la salud sobre su enfermedad y el tratamiento adecuado.

» Siga siempre las instrucciones de uso, contraindicaciones, advertencias y precauciones del fabricante
del medicamento.

Las leyes federales de EE. UU. establecen que este dispositivo solo puede
venderse a un médico u otro profesional autorizado, o en su nombre. Respete
las precauciones estandares de control de infecciones especificadas por el

Notifique de cualquier evento adverso relacionado con este Centers Disease Control and Prevention (EE. UU.) o equivalente local. No son
dispositivo al Fabricante (complaints@sol-m.com) y a la para el almacenamiento de medicamentos; estas jeringas no pueden
Autoridad Competente local. utilizarse como recipiente cerrado para medicamentos compuestos y

reenvasados. (Canadda

Fecha de emision: 2022/12
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Sol - Guard Mode d’emploi
SERINGUE DE SECURITE LUER LOCK AVEC AIGUILLE FIXE

Indications d’utilisation
Prélever ou injecter linsuline dans le corps.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné
Professionnels de santé qualikés ou patients formés & l'auto-injection par un professionnel de santé.

Usage prévu

La seringue de sécurité a insuline sert & administrer linsuline U-100. De plus, le manchon de sécurité de la seringue
de sécurité d insuline couvre l'aiguille lorsquiil est activé. En position activée, la protection de sécurité évite de se
piquer par inadvertance avec laiguille.

Contre-indications
Pas de contre-indications connues.

Population cible
Toute personne nécessitant le prélévement et linjection de médicament (insuline), y compris les adultes et les
enfants.

Avantage clinique
Administration de médicament indiqué (insuline), prévention des blessures accidentelles par pigare d'aiguille.

Caractéristiques de performance
Précision de dosage ¢ la capacité nominale : +/-5 % selon la norme ISO 8537.

Usage

1. Ouvrir lemballage selon les instructions pour retirer correctement la seringue de sécurité avec aiguille fixe

Sol-Guard™, puis retirer le capuchon de l'aiguille. Durant le prélévement du médicament, ne pas modifier

I'angle ou retirer I'aiguille du flacon car cela pourrait plier et casser l'aiguille.

Préparer le flacon/lampoule pour y prélever le médicament.

Enfoncer l'aiguille au centre du flacon/de l'ampoule et prélever la dose de médicament voulue. (Voir figure 1)

Tirer la protection de sécurité vers 'avant afin de recouvrir entierement l'aiguille. Cela permet a la protection

de sécurité d'étre préte a étre transportée en toute sécurité sur 'emplacement du patient. Pour effectuer

I'injection, faire glisser la protection de sécurité vers l'arriere jusqu’d ce gqu'elle s'encastre & son emplacement

dorigine. (Figure 2 * Pour l'option de transport sécurisé). Remarque : NE PAS tordre la protection de sécurité ou

la seringue. Si la protection de sécurité est verrouillée par rotation, le dispositif est inutilisable et doit étre jeté.

5. Administrer le médicament selon le protocole établi par I'établissement. (Figure 3)

6. Immédiatement apreés linjection, déplacer complétement vers l'avant la protection de sécurité. Ensuite, pour
verrouiller la protection de sécurité, la tourner dans un sens ou dans 'autre jusqu'd ce que l'arrét soit effectif et
qu'un clic retentisse. (Figure 4)

7. Jeter le dispositif dans un récipient pour objets tranchants immédiatement apres l'avoir utilisé.

hwbd

/\ Précaution

+ Cedispositif est stérile & moins que 'emballage n'ait été€ endommagé ou ouvert.

* Sile mécanisme de sécurité ne peut pas étre enclenchg, jeter immédiatement la seringue dans un
collecteur d'aiguilles.

- Dispositif & usage unique. L'utilisation d'un dispositif avec emballage abimé ou sa réutilisation pourraient
provoquer des infections ou d'autres maladies/blessures.

- Les utilisateurs doivent étre formés par un professionnel de santé et observer le mode demploi. Le
non-respect de ces instructions pourrait entrainer de graves blessures au patient et/ou au médecin.

» Sile mécanisme de sécurité n‘est pas activé correctement par I'utilisateur Xnal, il 'y a aucun impact négatif
sur la dose de médicament injectée. Le dispositif doit étre jeté immédiatement aprés utilisation, en
respectant les prescriptions de sécurité.

» Toujours suivre la notice d'utilisation délivrée par le fabricant du médicament pour connaitre les instructions,
les contre-indications, les avertissements et les précautions d’empiloi.

La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif & un médecin ou
un praticien diplémé, ou sur sa prescription. Suivre les précautions standard
de contrdle des infections indiquées ;)ar les Centres pour le contréle et la

Signaler tout événement indésirable lié a ce dispositif au prévention des maladies (Etats-Unis) ou par un équivalent local. Inappropriées

fabricant (complaints@sol-m.com) et & 'autorité locale pour le stockage de médicaments, ces seringues ne peuvent pas servir de

compétente. Eécipients) fermés pour des médicaments composés et reconditionnés.
Canada

Fecha de emision: 2022/12



SOI - GU(] rd® Istruzioni per I'uso
SIRINGA DI SICUREZZA CON AGOFISSO

Indicazione all’'uso
Utilizzata per il prelievo e l'iniezione di insulina nel corpo.

Utenti previsti
Professionisti sanitari (PS) autorizzati o pazienti che si auto-iniettano il farmaco dopo aver ricevuto opportuna
formazione dal PS.

Scopo previsto

La Siringa di sicurezza per insulina & pensata per la somministrazione di insulina U-100. Inoltre, quando attivato,
lo schermo di sicurezza della Siringa di sicurezza per insulina copre l'ago. In posizione attivata, lo schermo di
sicurezza protegge da punture di ago accidentali.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Popolazione prevista
Chiunque richieda il prelievo e iniezione del farmaco (insulina), compresi gli adulti e i bambini.

Beneficio clinico
Somministrazione del farmaco indicato (insulina), prevenzione di ferite accidentali da puntura di ago.

Caratteristiche prestazionali
Accuratezza della dose alla capacitd nominale: +/- 5% in accordo con ISO 8537.

Utilizzo

1. Aprire la confezione come indicato per estrarre correttamente Sol-Guard™ Siringa di sicurezza con ago fisso

e rimuovere il cappuccio delllago. Non modificare 'angolazione durante il prelievo del farmaco e la rimozione

dell'ago dal flaconcino, poiché potrebbe piegarsi e provocare la distruzione dell'ago.

Preparare il flaconcino/la fiala con il farmaco da aspirare.

Perforare il centro del flaconcino/della fiala con 'ago e aspirare la dose di farmaco desiderata. (Vedi Figura 1)

Estendere lo Schermo di sicurezza fino a coprire interamente 'ago. Questo garantisce che lo Schermo di

sicurezza sia pronto per essere trasportato in sicurezza presso il sito del paziente. Per sormministrare

liniezione, far scorrere indietro lo Schermo di sicurezza finché non scatta nella sua posizione originale.(Figura 2 *

Opzione per il trasporto in sicurezza). Nota: NON ruotare lo schermo di sicurezza o la siringa. Se lo

schermo di sicurezza viene bloccato con un movimento rotatorio, il dispositivo € inutilizzabile e deve essere

eliminato.

5. Somministrare il farmaco secondo il protocollo consolidato della struttura sanitaria. (Figuro 3)

6. Subito dopo l'iniezione, estendere in avanti lo schermo di sicurezza. Dopodiché, per bloccare lo schermo di
sicurezza, ruotare in una direzione qualsiasi fino ad avvertire I'arresto positivo e a udire chiaramente un clic. (Figura 4)

7. Smaltire immediatamente il dispositivo utilizzato in un contenitore per rifiuti sanitari taglienti e pungenti.

INRIN

/\ Attenzione

- Il dispositivo & sterile eccetto se la confezione risulta danneggiata o aperta.

* Qualora risultasse impossibile attivare il meccanismo di sicurezza, smaltire immediatamente la siringa in un
contenitore per rifiuti sanitari taglienti epungenti.

- Dispositivo monouso. Il riutilizzo o I'utilizzo in caso di confezione danneggiata pud comportare infezioni o
altre patologie/lesioni

«  Gli utilizzatori devono essere debitamente istruiti da parte di un professionista sanitario e seguire le Istruzioni
per l'uso. Il mancato rispetto delle istruzioni pud comportare lesioni gravi a carico del paziente e/o del
personale clinico.

« Incaso di mancata attivazione del meccanismo di sicurezza da parte dell'utente finale, non vi sono effetti negativi
sulla dose di farmaco somministrata. Il dispositivo deve essere smailtito in sicurezza immediatamente dopo I'utilizzo.

+  Consultare un professionista sanitario in merito alla propria condizione medica e al trattamento piu appropriato.

«  Seguire sempre le istruzioni per I'uso, le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni del produttore del farmaco.

La legge federale statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai
medici o su presentazione di prescrizione medica. Seguire le precauzioni
standard per il controllo delle infezioni dei Centers for Disease Control and

Segnalare qualsiasi evento avverso correlato a questo Prevention (Stati Uniti) o dell'autorita locale equivalente. Non adatte alla
dispositivo al produttore (complaints@sol-m.com) ed conservazione di medicinali; queste siringhe non possono essere utilizzate
all’Autorita locale competente. come contenitori chiusi per la conservazione di farmaci creati ad hoc

(compounding) e riconfezionati. (Canada)

Data di rilascio: 2022/12
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Sol - Guard Instrugées de utilizagéo
SERINGA DE SEGURANGA LUER LOCK COM AGULHA PERMUTAVEL PT

Indicagodes de utilizagéio
Utilizada para recolher e injetar insulina no corpo.

Utilizadores previstos
Profissionais de salde licenciados ou pacientes que se autoinjetam apds receberem treino adequado obtido junto
de profissionais de sadde.

Utilizagéio prevista

A Seringa de Seguranga para Insulina destina-se & administragdo de U-100 de insulina. Além disso, a protegdo de
seguranga da Seringa de Seguranga para Insulina cobre a agulha quando ativada. Na posi¢céo ativada, a protegéo
de seguranga protege contra ferimentos acidentais com agulhas.

Contraindicagoes
N&o sdo conhecidas contraindicagdes.

Populagéio prevista
Qualquer pessoa que requeira a recolha e administragéo de medicacédo (insulina), incluindo adultos e criancas.

Beneficios clinicos
Administragéo da medicagédo indicada (insulina), prevengéo de ferimentos acidentais com agulhas.

Caracteristicas de desempenho
Precis@o de dosagem referente & capacidade nominal: +/-5%, em conformidade com a ISO 8537.

Utilizagéio

1. Abra a embalagem como indicado para permitir a remogdo correta da Seringa de Seguranga Sol-Guard™

com agulha fixa e remova a tampa da agulha.N&o alterar o dngulo enquanto se retira a medicagdo e se retira

a agulha da ampola, uma vez que pode dobrar e destruir a agulha.

Prepare o frasco/ampola para a recolha da medicacgéo.

Perfure o centro do frasco/ampola com a agulha e recolha a dose desejada de medicagéo. (Ver Figura 1)

Ampliar o escudo de seguranga para a frente para cobrir totalmente a agulha. Isto assegura que o escudo de

seguranga estd pronto para o transporte seguro até ao local do paciente. Para dar a injegéo, deslize de volta o

escudo de seguranga até que este se encaixe na sua posigao original. (Figura 2 * Para opgdo de transporte

seguro). Nota: NAO torga a protegdo de seguranga ou a seringa. Se a protegdo de seguranga ficar bloqueada

ao torcer, o dispositivo torna-se inutilizGvel e deve ser descartado.

5. Administre a medicagéo conforme o protocolo estabelecido das suas instalagées. (Figura 3)

6. Imediatamente apods a injegdo, estenda a protegdo de seguranga para a frente. A seguir, para bloquear a
protecdo de seguranca, torga em qualquer diregéo até sentir o seu bloqueio e ouvir um clique. (Figura 4)

7. Eliminar imediatamente o dispositivo utilizado no coletor de agulhas.

INJRIN

/\ Adverténcia

- Este dispositivo é estéril, a néo ser que a embalagem tenha sido danificada ou aberta.

+ Se ndo for possivel ativar o mecanismo de seguranga, descarte a seringa imediatamente
num recipiente aprovado para materiais cortantes.

« Seringa de utilizagdo Unica. A reutilizagéo ou utilizagdo em caso de danos na embalagem
pode resultar em infegéo ou outra doenca/lesédo.

+ Os utilizadores devem ser treinados por um profissional de sadde e seguir as instrugdes
de utilizagdo. O ndo cumprimento.

+ Caso o mecanismo de seguranga Ndo seja corretamente ativado pelo utilizador final, ndo
hé& qualquer impacto negativo na dose de medicagdo administrada. O dispositivo deve ser eliminado de
forma segura, imediatamente ap6és a utilizagéo.

+ Siga sempre as instrugdes de utilizagdo, contraindicagdes, adverténcias e precaugdes do
fabricante da medicagéo.

A legislagéao federal americana restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou mediante pedido de um médico ou outro profissional de saude licenciado.
Siga as precaugdes normais de controlo de infegdes, tal como especificado

Comunique quaisquer efeitos adversos relacionados com pelo Centro de Prevengdo e Controlo de Doengas norte-americano (CDC) ou
este dispositivo ao fabricante (complaints@sol-m.com) e & equivalente local. NGo se destina ao armazenamento de farmacos: estas
autoridade competente a nivel local. seringas ndo podem ser utilizadas como recipiente fechado para farmacos

compostos ou reembalados. (Canadé

Data de emissdo: 2022/12



® Bruksanvisni
Sol - Guard Visning
SAKERHETSSPRUTA MED FAST NAL

Indikationer fér anvéindning
Anvdnds fér att dra ut och injicera insulin i kroppen.

Avsedda anvéndare
Licensierad sjukv@rdspersonal (HCP) eller sjalvinjicerande patienter efter korrekt utbildning erhdllen frédn HCP.

Avsedd anvéndning
Sdkerhetssprutan fér insulin &r avsedd for att tillféra U-100 insulin. Dessutom skyddas insulinkanylen med en
skyddshylsa nér den ér aktiverad. Nar skyddshylsan ér aktiverad férhindras oavsiktliga ndilstick.

Kontraindikationer
Det finns inga ké&nda kontraindikationer.

Malgrupp
Alla som behdéver uttag och injektion av medicin (insulin) inklusive vuxna och barn.

Klinisk férdel
Leverans av indikerad medicin, férebyggande av oavsiktlig ndilsticksskada.

Prestandaegenskaper
Dosnoggrannhet vid nominell kapacitet: +/-5 % i enlighet med ISO 8537.

Anvdndande
1. Oppna férpackningen enligt anvisningarna Sol-Guard™ fér att mojliggora korrekt avidigsnande av
sdkerhetssprutan med fast kanyl och ta bort kanylskyddet. Andra inte vinkeln nér du drar ut medicin
och tar bort ndlen frén injektionsflaskan eftersom det kan bdja och férstéra ndlen.
Férbered flaskan/ampullen fér att dra upp ldkemedel.
Genomtréng mitten av flaskan/ampullen med kanylen och dra upp énskad dos av lékemediet. (Se figur 1)
Dra ut s@ikerhetsskyddet framat for att helt tdicka ndlen. Detta sdkerstdller att sékerhetsskolden ar
redo for sdker transport till patientplatsen. Fér att ge injektion, skjut tilloaka sékerhetsskdlden tills den
snépper i sitt ursprungliga lage. (Figur 2 * Fér séker transportalternativ). Anmarkning: Vrid INTE pd&
skyddshylsan eller p& sprutan. Om skyddshylsan dér I&st pé& grund av vridning gérr enheten inte att anvénda
och boér kastas.
5. Administrera medicinen enligt anléggningens etablerade protokoll. (Figur 3)
6. Omedelbart efter injicering, dra fram skyddshylsan helt. Vrid sedan skyddshylsan &t valfritt haill tills

det tar stopp och du hér ett klick. (Figur 4)
7. Kasta omedelbart anvénda utrustning i uppsamilaren fér vassa féremail.

INFAIN

/N Anmdarkningar

« Enheten dr steril sGvida inte paketet har skadats eller dppnats.

+ Om du inte kan aktivera sdkerhetsmekanismen ska du omedelbart kassera sprutan i en godkdnd behdllare
for vassa foremail.

«  Enhet fér eng&ingsbruk. Ateranvéndning eller anvéindning om férpackningen ér skadad kan leda till infektion
eller annan sjukdom/skada.

«  Anvandarna mdéste utbildas av en sjukvérdspersonal och félja bruksanvisningen. Om instruktionerna inte
féljs kan patient och/eller vardpersonal drabbas av allvarlig skada.

« I detfall att séikerhetsmekanismen inte aktiveras av slutanvéindaren pd ratt satt - pdverkas medicindosen
som ges inte negativt. Enheten mdste kasseras pd ett sékert sétt - omedelbart efter anvandning.

- Ra&dfréga sjukvérdspersonalen om ditt medicinska tillstéind och I&mplig behandling.

- Folj alltid lkemedelstillverkarens bruksanvisning, kontraindikationer, varningar och férsiktighetsétgdrder.

Federal (USA) lag begréansar denna enhet till férsaljning av eller p& ordinering
av en lékare eller annan licensierad utdvare. Félj vanliga férsiktighetsdtgérder

Rapportera alla negativa hdndelser relaterade till denna for infektionskontroll enligt specifikation frén den centrala myndigheten i USA
enhet till tillverkaren (complaints@sol-m.com) och till den for kontroll och férebyggande av sjukdomar i samhdllet eller lokal motsvarighet.
lokala behériga myndigheten. Dessa sprutor dr inte avsedda for ldkemedelsférvaring och kan inte anvéndas

som slutna behdllare féor sammansatta och ompaketerade Idkemedel. (Kanada)

Utgivningsdatum: 2022/12



® Kayttoohije
Sol -Guard yHoon
TURVARUISKU, KIINTEA NEULA

Kayttéindikaatiot
Insuliinin imeminen ja injektointi kehoon.

Tarkoitetut kéayttajat
Lisensoitu terveydenhuollon ammattilainen (HCP) tai HCP:It& saadun asianmukaisen koulutuksen jélkeen
injektion itse antavat potilaat.

Kayttétarkoitus
Insuliiniturvaruisku on tarkoitettu U-100-insuliinin antamista varten. Lisdksi insuliiniturvaruiskun suojaholkki
peittdd neulan, kun se aktivoidaan. Aktivoidussa asennossa turvasuojus suojaa tahatonta neulapistosta vastaan.

Kontraindikaatiot
Ei tunnettuja kontraindikaatioita.

Tarkoitetut potilaat
Kaikki, jotka tarvitsevat léékkeen (insuliinin) poistamista ja pistémistd, mukaan lukien aikuiset ja lapset.

Kliiniset hyodyt
Indikoitujen ladkkeiden (insuliini) toimitus, tahattomien neulanpistovammojen ehkdisy.

Toiminnalliset ominaisuudet
Annoksen tarkkuus nimelliskapasiteetilla: +/-5% ISO 8537:n mukaisesti.

Kayttdé

1. Irrota pakkauksen kuori ohjeiden mukaisesti, jotta kiintedllé neulalla varustettu Sol-Guard™-turvaruisku

voidaan ottaa esiin oikein, ja poista neulansuojus. Ald muuta kulmaa, kun otat Iadkettd jo poistat neulan

pullosta, koska neula voisi taipua ja rikkoutua.

Valmistele pullo/ampulli Iddkeaineen imemistd varten.

Tydnnd neula injektiopullon/ampullin keskeltd siséién ja ime sopiva lédkeannos. (Katso kuva 1)

Vedd suojus kokonaan eteen peittddksesi koko neulan. N&in varmistetaan, ettd suojus on valmis turvallista

kuljettamista varten potilaspaikalle. Kun haluat antaa injektion, liu'uta suojusta taakse, kunnes se napsahtaa

alkuperdgiseen asentoonsa. (Kuva 2 * Turvallista kuljetusta varten). Huomautuksia: ALA kierrd turvasuojusta tai

ruiskua. Jos turvasuojus lukitaan kiertdmallg, laite on kayttdkelvoton ja tulee hévittad.

5. Anna ladke laitoksesi vakiintuneen protokollan mukaisesti. (Kuva 3)

6. Hetiinjektion jalkeen vedd turvasuojus kokonaan eteen. Seuraavaksi turvasuojuksen lukitsemiseksi kierrd sité
kumpaan tahansa suuntaan, kunnes tunnet selvésti sen pysdhtyvan ja kuulet napsahduksen. (Kuva 4)

7. Havita kaytetty laite viipymattd terdvien esineiden kerdysastiaan.

INFAIN

/A Huomautuksia

- Tamda laite on steriili, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai avattu.

- Jos turvamekanismia ei voi aktivoida, hdvité laite valittdémdsti terdville esineille tarkoitettuun jateastiaan.

« Kertakdyttdinen laite. Uudelleenkdyttd tai kayttd, jos pakkaus on vahingoittunut, voi aiheuttaa
infektioita tai muita sairauksia/vammoja.

- Kayttdjat on opastettava laitteen kéytté6n terveydenhuollon ammattilaisen toimesta ja heiddn tulee
noudattaa kéyttdohjeita. Naiden ohjeiden laiminlyénti voi johtaa potilaan ja/tai hoitohenkiléstén
vakaviin vammoihin.

- Jos loppukdayttdja ei aktivoi turvamekanismia kunnolig, sillé ei ole negatiivista vaikutusta annettuun
Iéakeannokseen (insuliini). Laite on hdvitettévé turvallisesti heti kaytdn jélkeen.

- Kysy terveydenhuollon palveluntarjoajaltasi terveydentilastasi ja sopivasta hoidosta.

- Noudata aina lddkeaineen valmistajan ohjeita koskien kéyttéd ja kontraindikaatioita sekd varoituksia
ja varotoimenpiteitd.

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin tapahtuvaksi
ainoastaan [&dakdarin tai muun valtuutetun harjoittajan toimesta tai méaréyk-
sestd. Noudata standardin mukaisia infektioiden torjuntatoimenpiteitc

limoita kaikista t&dhdn laitteeseen liittyvistd haittatapahtumista keskusten médrittelemallé tavalla Disease Control and Prevention (USA) tai
valmistajalle (complaints@sol-m.com) ja paikalliselle paikallinen vastaava. Ei saa kayttad ladkkeiden sailytykseen. Naitd ruiskuja ei
toimivaltaiselle viranomaiselle. voi kéyttéd suljettuina sdiliding IGddkeyhdistelmille ja uudelleen pakatuille

ladkkeille. (Kanada)

Julkaisupgivé: 2022/12



SOI -GuUua rd® Brukanvisning
SIKKERHETSSPROYTE MED FAST NAL

Bruksindikasjoner
Brukes til & trekke ut og injisere insulin i kroppen.

Tiltenkte brukere
Lisensiert helsepersonell (HCP) eller selvinjeksjonspasienter etter riktig opplcering innhentet fra HCP.

Tiltenkt bruk

Insulinsikkerhetssproyten er beregnet for tilfarsel av U-100 insulin. | tillegg dekker sikkerhetshylsen for
insulinsikkerhetssprayten kanylen nér den aktiveres. | aktivert posisjon beskytter sikkerhetsvernet mot utilsiktet
ndlestikk.

Kontraindikasjoner
Det Bnnes ingen kjente kontraindikasjoner.

Tiltenkt populasjon
Alle som trenger uttrekking og injeksjon av medisiner (insulin), inkludert voksne og barn.

Kliniske fordeler
Levering av indikert medisin (insulin), forebygging av utilsiktet nélestikkskade.

Ytelseskarakteristika
Doseringsneyaktighet ved nominell kapasitet: +/- 5 % i samsvar med ISO 8537.

Bruk

1. Apne pakken som angitt for & tillate korrekt fjerning av Sol-Guard™ sikkerhetssprayte med utskiftbar kanyle og

fiern kanylehetten. Ikke endre vinkelen mens du trekker ut medisiner og fjerner sproyten fra hetteglasset, siden

det kan baye seg og gdelegge sproyten.

Klargjer hetteglass ?ampulle for medisinering.

Penetrer midten av hetteglasset/ampullen med kanylen og trekk opp @nsket dose med medisin. (Se figur 1)

Strekk ut sikkerhetsskjoldet forover for & dekke ndlen helt. Dette sikrer at sikkerhetsskjoldet er klart for sikker

transport til pasientstedet. For & gi injeksjonen, skyv sikkerhetsskjoldet tilbake til det klikker i sin opprinnelige

posisjon. (Figur 2 * For sikker transportalternativ). Merk: IKKE VRI p& sikkerhetsvernet eller sprayten. Hvis

sikkerhetsvernet I&ses ved & vri pd det, er enheten ubrukelig og ber kasseres.

5. Administrer medisiner i henhold til institusjonens fastsatte protokoll. (Figur 3)

6. Umiddelbart etter injeksjon, trekk sikkerhetsvernet helt fremover. Deretter, for & I&se sikkerhetsvernet, vri i begge
retninger til du kjenner det positive stoppet og herer et herbart klikk. (Figur 4)

7. Kast den brukte enheten umiddelbart i en avfallsbeholder for skarpe gjenstander.

INJAIN

/\ Forsiktighetsregler

« Denne enheten er steril med mindre forpakningen har blitt skadet eller &pnet. Hvis du ikke kan aktivere
sikkerhetsmekanismen, avhend enheten umiddelbart i en godkjent beholder for spisse gjenstander.

- Enhet for engangsbruk. Gjenbruk eller bruk om pakningen er skadet, kan resultere i infeksjon eller
annen sykdom/skade.

« Brukere ma bli opplcert av helsepersonell og folge bruksanvisningen. Unnlatelse av

- A& folge disse instruksjoner kan resultere i alvorlig skade pé& pasienten og/eller helsearbeideren.

- ltilfelle sikkerhetsmekanismen ikke aktiveres av sluttbrukeren pad riktig mate, er det ingen negativ
innvirkning p&d medikamentdosen levert. Enheten mad kasseres pd en sikker mdte - umiddelbart etter
bruk.

+ RAdfer deg med en helsepersonell om din medisinske tilstand og passende behandling.

- Folg alltid medisinprodusentens bruksanvisning, kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler.

Faderal lovgivning (USA) begrenser dette utstyret til salg eller p& anvisning av
lege eller annen lisensiert praktiserende lege. Folg standard forholdsregler for

Rapporter alle ugnskede hendelser knyttet til denne enheten infeksjonskontroll som spesifisert av sentrene Disease Control and Prevention
til produsenten (complaints@sol-m.com) og til lokal (usA) eller tilsvarende lokalt. Ikke for oppbevaring av legemidler. Disse
ansvarlig myndighet. spraytene kan ikke brukes som lukkede beholdere for sammensatte og

ompakkede legemidler. (Canada)

Utstedelsesdato: 2022/12



SOI -GuUua rd® Brugsanvisning
SIKKERHEDSSPROJTE MED LUER-LOCK OG UDSKITTELIG KANYLE DK

Indikation for brug
Bruges til at udtraekke og injicere insulin i kroppen.

Tilsigtede brugere
Licenseret sundhedspersonale eller patienter, som er passende troenet af sundhedspersonale til selvinjicering af
loegemidlet.

Tilsigtet formal

Insulinsikkerhedssprajten er beregnet til levering af U-100 insulin. Endvidere doekker sikkerhedshylsteret p&
insulinsikkerhedssprgijten nélen, nér den aktiveres. | den aktiverede position beskytter sikkerhedshylsteret mod
utilsigtet nélestik.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

Tilsigtet malgruppe
Alle, der har behov for injektion af medicin (insulin), herunder voksne og ber.

Klinisk fordel
Levering af indiceret medicin (insulin), forebyggelse af utilsigtet ndlestikskade.

Ydeevneegenskaber
Dosisngjagtighed ved nominel kapacitet: +/-5 % i overensstemmelse med ISO 8537.

Brug

1. Pilemballagen af som angivet for at tillade korrekt fiernelse af Sol-Guard™-sikkerhedssprgjten med fast kanyle,

od fjern ndlehcetten. £ndr ikke vinklen, mens du troekker medicin ud og fjerner kanylen fra hcetteglasset, da det

kan bgje og @delcegge ndlen.

Forbered hoetteglas/ampul til optagelse af medicin.

Penetrer midten af hoetteglasset/ampullen med kanylen og traek den enskede dosis medicin op. (Se figur 1)

Stroek sikkerhedsskjoldet fremad for at doekke ndilen helt. Dette sikrer, at sikkerhedsskjoldet er klar til sikker

transport til patientstedet. For at give injektion skal du skubbe sikkerhedsskjoldet tilbage, indtil det klikker fast i sin

oprindelige position. (Figur 2 * For sikker transportmulighed). Bemcerk: Sikkerhedsafskoermningen eller spraijten

ma IKKE vrides. Hvis sikkerhedsafskcermningen bliver I&st ved et vrid, er enheden ubrugelig og bgr kasseres.

5. Administrer medicin i henhold til institutionens etablerede protokol. (Figur 3)

6. Umiddelbart efter injektionen skal du skubbe sikkerhedsafskcermningen , indtil der hores et klik. Derefter skal du
dreje sikkerhedsafskaermningen i en af retningerne, indtil du meerker stoppet og herer et klik. (Figur 4)

7. Bortskaf straks det brugte apparat i en opsamler for skarpe genstande.

AWM

A\ Vigtigt

- Denne enhed er steril, medmindre pakken er blevet beskadiget eller dbnet.

» Hvis du ikke kan aktivere sikkerhedsmekanismen, skal du straks kassere
kanylen i en godkendt beholder til skarpe genstande.

« Udstyr til engangsbrug. Genbrug eller brug hvis pakken er beskadiget kan medfere infektion eller
anden sygdom/skade.

« Brugere skal treenes af sundhedspersonale og folge brugsanvisningen. Manglende overholdelse af
instruktionerne kan resultere i alvorlig skade p& patienten og/eller klinikeren.

+ In het geval het veiligheidsmechanisme door de eindgebruiker niet goed is geactiveerd, heeft dit geen
nadelige invloed op de toegediende medicijndosis. Het instrument moet onmiddellijk na gebruik veilig
worden afgevoerd.

+ Folg altid medicinproducentens brugsanvisning, kontraindikationer, advarsler og forholdsregler.

Faderal lovgivning (i USA) foreskriver, at denne enhed kun mé& scelges af eller
pd ordre fra en lcege eller anden autoriseret behandler. Felg standardforholdreglerne

Indberet enhver ugnsket haendelse relateret til denne enhed for infektionskontrol som specificeret af centrene for kontrol af sygdom og
til producenten (complaints@sol-m.com) og til den lokale proevention (USA) eller de lokale tilsvarende centre. Ikke til medicinopbevaring,
kompetente myndighed. disse kanyler ma ikke bruges som |ukket beholder til sammensatte og

ompakkede lcegemidler. (Canada)

Udstedelsesdato: 2022/12



SOI -GuUua rd® Gebrauchsanweisung
VEILIGHEIDSINJECTIESPUIT MET VASTE NAALD

Indicatie voor gebruik
Gebruikt om insuline op te zuigen en in het lichaam in te spuiten.

Beoogde gebruikers
Bevoegde zorgverleners of zelfinjecterende patiénten na een passende training door een bevoegde zorgverlener.

Beoogd doel

De Insuline Veiligheidsnaald is bedoeld voor de toediening van U-100-insuline. Daarnaast bedekt het
Veiligheidsscherm van de Insuline Veiligheidsnaald de naald wanneer deze geactiveerd is. In de geactiveerde
positie beschermt het Veiligheidsscherm tegen onbedoelde naaldprikken.

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties.

Beoogde populatie
Ledereen die medicatie (insuline) moet opzuigen en injecteren, zowel volwassenen als kinderen..

Klinisch voordeel
Toediening van aangegeven medicatie (insuline) voorkomen van letsel door naaldprikken.

Prestatiekenmerken
Dosisnauwkeurigheid bij nominale capaciteit: +/-5% in overeenstemming met ISO 8537.

Gebruik

1. Haal de sol-Guard™ Veiligheidsnaald zoals aangegeven uit de verpakking en verwijder de naalddop. Verander
de hoek niet terwijl u het geneesmiddel optrekt en de naald uit de flacon verwijdert omdat de naald daardoor
kan buigen en breken.

2. Bereid het flesje/de ampul voor de toediening van de medicatie.

3. Maak met de naald een gaatje in het flesje/de ampul en zuig de gewenste hoeveelheid medicatie op. (Zie
afbeelding 1)

4. schuif het veiligheidsschild naar voren om de naald volledig te bedekken. Hierdoor is het veiligheidsschild
gereed voor veilig vervoer naar de patiént. Schuif het veiligheidsschild terug tot het in zijn oorspronkelijke positie
klikt, om de injectie te geven. (Afbeelding 2 * Voor veilig vervoer optie). Opmerking: Draai het veiligheidsscherm
of de spuit NIET. Als het veiligheidsscherm door draaien wordt geblokkeerd, is het hulpmiddel onbruikbaar en
moet het worden weggegooid.

5. Dien medicatie toe volgens het protocol van uw instelling. (Afbeelding 3)

6. Trek onmiddellijk na de injectie het veiligheidsscherm volledig naar voren. Om het veiligheidsscherm te
blokkeren, draait u het in beide richtingen tot u het positieve stopmechanisme voelt en een hoorbare klik hoort.
(Afbeelding 4)

7. Gooi het gebruikte hulpmiddel onmiddellijk weg in de naaldencontainer.

/\ Voorzorgsmaatregelen

- Ditinstrument is steriel, tenzij de verpakking is beschadigd of geopend.

+ Als het veiligheidsmechanisme niet kan worden geactiveerd, gooi de spuit dan onmiddellijk weg in een
goedgekeurde afvalbak voor naalden.

+ Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik of gebruik als de verpakking beschadigd is kan leiden
tot infectie of ander(e) ziekte/letsel.

+ Gebruikers moeten door een zorgverlener worden getraind en de gebruiksaanwijzing volgen. Het niet
opvolgen van de gebruiksaanwijzing kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént en/of arts.

+ In het geval het veiligheidsmechanisme door de eindgebruiker niet goed is geactiveerd, heeft dit geen
nadelige invloed op de toegediende medicijndosis. Het instrument moet onmiddellijk na gebruik veilig
worden afgevoerd.

+ Raadpleeg een zorgverlener over uw medische aandoening en een passende behandeling.

« Volg altijd de gebruiksaanwijzing, contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen van
de medicijnfabrikant op.

Volgens federale wet mag dit instrument uitsluitend worden aangeschaft
door of op voorschrift van een arts of andere bevoegde zorgverlener. Volg de

standaard voorzorgsmaatregelen voor infectiebestrijding zoals gespecificeerd
Meld eventuele ongewenste voorvallen met betrekking tot door de Centers Disease Control and P(eyention (VSJ of het lokale equivclent
dit instrument aan de fabrikant (complaints@sol—m.com) hiervan. Niet voor het bewaren van medicijnen, deze spuiten kunnen niet worden
oen aan de lokale toezichthouder. gebruikt als een gesloten container voor samengestelde en opnieuw verpakte

medicijnen. (Canada)

Datum van uitgifte: 2022/12



Sol - Guard® Instrukcja stosowania
BEZPIECZNA STRZYKAWKA ZE STALA IGLA

Wskazania do stosowania
Stosowane do pobierania i wstrzykiwania insuliny do organizmu.

Docelowi uzytkownicy
Personel medyczny lub pacjenci samodzielnie wykonujgcy zastrzyki po odpowiednim przeszkoleniu przez personel
medyczny.

Przeznaczenie

Bezpieczna strzykawka insulinowa jest przeznaczona do podawania insuliny U-100. Ponadto, po aktywaciji, rekaw
bezpieczehstwa strzykawki insulinowej ostania igte. W pozyciji aktywowanej ostona zabezpiecza przed
przypadkowym zakituciem sig igtq.

Przeciwwskazania
Nie ma znanych przeciwwskazan.

Docelowa populacja
Kazdy, kto wymaga pobrania i wstrzykniecia leku (insuliny), w tym dorosli i dzieci.

Korzysci kliniczne
Dostarczenie wskazanego leku (insuliny), zapobieganie przypadkowemu uktuciu igtq.

Charakterystyka wydajnosci
Doktadnos¢ dawki przy nominalnej pojemnosci: +/ -5% zgodnie z normq ISO 8537.

Wykorzystanie

1.  Rozerwaé opakowanie zgodnie z instrukcjg, aby umozliwi€ prawidtowe wyjecie bezpiecznej strzykawki

Sol-Guard™ z zamocowanq iglq, i zdjg¢ ostone igly. Nie zmieniac kqta ustawienia podczas pobierania leku

i wyjmowania igty z fiolki, poniewaz moze dojs¢ do zgigcia i zniszczenia igty.

Przygotowaé fiolke/amputke z lekiem do pobrania.

Przebi¢ srodek fiolki/amputki igtq i pobra¢ zgdang dawke leku (patrz rysunek 1).

Nasung¢ ostone zabezpieczajgcg ruchem do przodu, aby catkowicie zakry¢ igte. W ten sposdb ostona

zabezpieczajgca zapewnia gotowos¢ do bezpiecznego transportu do miejsca pobytu pacjenta. W celu

wykonania wstrzyknigcia zsunq¢ ostone zabezpieczajgcq do pierwotnego potozenia az do wystgpienia
styszalnego kliknigecia. (Rycina 2 * Do opciji bezpiecznego transportu). Uwaga: NIE przekrecac ostony
zabezpieczajqcej ani strzykawki. Jesli ostona zabezpieczajgca zostanie zablokowana przez przekrecenie,
urzqdzenie nie hadaje sie do uzytku i nalezy je wyrzucic.

5. Podac¢ leki zgodnie z ustalonym protokotem placéwki (Rysunek 3).

6. Natychmiast po wstrzyknieciu catkowicie wysung¢€ ostone zabezpieczajgcq do przodu. Nastegpnie, aby
zablokowaé ostong zabezpieczajgcg, nalezy przekreci€ jg w dowolnym kierunku do momentu wystgpienia
oporu i klikniecia (Rysunek 4).

7. Zuzyty wyréb natychmiast wyrzuci€ do pojemnika na odpady ostre.

INFARNS

A\ Przestrogi

+  Wyrbb jest sterylny, o ile opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte.

- Jesli nie mozna aktywowaé mechanizmu zabezpieczajgcego, nalezy natychmiast wyrzucic strzykawke
do zatwierdzonego pojemnika na odpady ostre.

+  Wyrdb do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, gdy opakowanie jest uszkodzone, moze prowadzi¢
do zakazenia lub choroby/urazu.

« Uzytkownicy muszq zosta¢ przeszkoleni przez pracownika ochrony zdrowia i muszq przestrzegac
instrukciji obstugi. Niezastosowanie sig do tych instrukcji moze prowadzi€¢ do powaznych urazéw u
pacjenta iflub klinicysty.

+ Nieprawidtowe uruchomienie mechanizmu zabezpieczajgcego przez uzytkownika koncowego nie ma
zadnego negatywnego wptywu na dostarczong dawke leku. Urzqgdzenie nalezy bezpiecznie zutylizowac
— natychmiast po uzyciu.

W sprawie swojego stanu zdrowia i odpowiedniego leczenia nalezy sie skonsultowac z lekarzem.

+ Zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta leku dotyczgcymi stosowania,
przeciwwskazaniami, ostrzezeniami i srodkami ostroznosci.

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu jedynie lekarzom
bqgd?z licencjonowanym pracownikom ochrony zdrowia lub na ich zlecenie.
Postgpowac zgodnie ze standardowymi srodkami ostroznosci dotyczgcymi

Wszelkie zdarzenia niepozgdane zwigzane z tym urzqdzeniem kontroli zakazef okreslonymi przez Centers for Disease Control and Prevention
nalezy zgtasza¢ producentowi (complaints@sol-m.com) i (USA) lub lokalny odpowiednik. Wyrdb nie jest przeznaczony do przechowywania
lokalnym wtasciwym organom. lekow, te strzykawki nie mogg by¢ wykorzystywane jako zamknigte pojemniki na

Ztozone lub przepakowywane leki. (Kanada).

Data wydania: 2022/12



I0plyya ye avoTnua acpalciag ye orabepn BeAova

Oényieg xpRong

MpoBAenopevn xprion
XpNOIUOToLETAL YIa TNV avappO@Non Kal TNV £€YXUon IVOOUAIVNG OTOV OpyavIoHO.

MpoBAenopevol Xprioteg
Motomoinpévol emayyeAatieg vyeiag ) acBeveig Tou Tpaypatomololy ot idlol TN éyxuon éxovtag AdRel KATAMNAN ekmaidsuon and
enmayyeAuartia vyeiog.

MpoBAenopevn xprion

H oUptyya ac@aleiag yia vooulivin mpoopiletal yia Tn xopriynon tvaoulivng U-100. EmmAéov, To KAAUPPA ao@aleiag TnG ouplyyag
AC@AAEIAG yia (vOOUAIVN KAAUTTTEL TN BeAdva GTav AuTH Eival EVEPYOTTOINMEVN. X€ EVEPYOTTOINUEVN B€0oN, TO KAANUUA aopaleiag
TIPOPUAACOEL ATTO aKOUCIA TPUTTHOTA LIE T BeAdva.

Avtevéeieig
Aegv éxouv avapepOei avtevdeifelc.

MpoBAenopevol acBeveic
‘Ocol xpetalovtal e€aywyr] Kal £yxuon @apUAaKou (IVOOUAIVNG) cumeEpNaBavopévwy evnAKwY Kal TTaudSIwv.

KAviko 0¢pelog
Xopriynon tou eviedelyévou pappdkou (lvoouAivn), armoTPOoTTr) akoUoIOU TPAUHATIOHOU artd Tn BeAova

XapaktnploTika anédoong
AkpiBela 560N 0TNV OVOUACTIKA XWENTIKOTNTA: +/-5% cUU@wva Pe To Tpoturo I1SO 8537.

Tponog Xprion

1. Avoi€te Tn cuokevaoia OTTWG UTTOSEIKVUETAL, WOTE VA APALPECETE CWOTA TN oUPLyya acpaleiog Sol-Guard™ pe evowpatwuévn Behdva
KAl aQaIPEOTE TO KAALUUA TNG BeEAOvaG. Mnv aA\AdeTe Tn ywvia Katd Tnv e€aywyr] Tou @apudkou Kal Tnv agaipeon Tng BeAdvag and to
PLOAiSI0, KABWCS aUTS evOEXETaAl va AUYIOEL KAl va KATACTPEPEL TN BeAdvVa.

2. Etodote to @IoAiSlo/TnV aprmoUAd yia Tnv avappo@non Tou ¢appdAkou.

AlamepdoTe pe TN PeAdVA TO KEVTPO TOU PLoASIoU/TNG ApITOUAAG KAl AVOPPOPAOTE TNV eMOUUNTH 00N @appdkou. (BA. Zx. 1)

4, EMeKTEIVETE TTPOC TA EUTTPOC TO KAAUUUA ACPAAEIAG Yia VA KAAUYETE AR pwG TN BeAdva. Me autdv Tov Tpomo, Staopahiletal 6t to
KAAUUA ao@alEiag gival £TOUO Yo ao@aln JETAKIVNON TIPOG Tov acBev. MNa tn Xoprynon Tng €yXuong, CUPETE TTPOG TA TTHOwW TO
KAAUUA ao@aNEiag HEXPL auTO va ao@aNioel OtV apxIKr 6€on tou. (ZX. 2 * MNa tnv emAoyr} ac@alol HeTaKivnong). Znueiwon: MHN
TIEPIOTPEPETE TO KAAUUHA ACPAAEIOG 1} TN oUPLyya. AV TO KAAUUUA ACQAAEIG EXEl KAEIOSWOEL AOYW TIEPIOTPOPNG, N CUCKELN Eival
AKATANANAN Y10 XPrioN Kal TIPETEL va armoppipOEi.

5. Xopnynote To PpAPHAKO CUUPWVA LIE TO KABIEPWUEVO TIPWTOKOAO TOU XWPEOU £pyaciag oag. (XX. 3)

6. AUEOWG UETA TNV €YXUON, ETEKTEIVETE TTPOG TA EUITPOC TO KAAUMMA ao@aleiog AR pwC. EMETa, TPOoKEIEVOU VA ao@ANOETE TO KAAUUA
QACPAAEING, TIEPIOTPEYPTE TIPOG OMOIASHTIOTE KATELOLVON PEXPL TO TEPIA KAl £WG OTOU AKOUOTE( éva KAIK. (ZX. 4)

7. AnoppiPTe QUECWE TN XPNOIOTIOINUEVN CUCKEUT OE CUANEKTN QUXINPEWY OVTIKEIEVWV.

w

A\ Mpo@uAdEeg

«  Houokeun autA mapéxeTal amooTEIPWUEVN, EKTOG EAV N CUCKEVAGIA £XEL avOLXTEl | uTTooTEl (NULAL.

«  EdQv 8ev umopeite va evePYOTTOINOETE TOV UNXAVIOUO AOPAAEIQG, ATopPIPTE AUECWG TN CUPLYYA O EYKEKPIUEVO KASO yia aixunpd
QVTIKEIPEVQ.

- Ta pia povo xprion. H emavaypnotpomnoinon f n Xenotornoinon OTav n cuokeuacia €xel UNTooTel {NLA UImopei va odnynoel o€
€MPOAUVON 1] ANAN VOCO/TPAUUIATIONO.

«  O1xpnoteg MPEMEeL va eKITAdEVOVTAL AITO EMAYYEAUATIO UYEIQG Kal va akoAouBoUv TiG odnyieg xpriong. H un cuppop@won UeE Tig
odnyieg auTtég urmopei va odnynoel o€ coBapod TPAUKATIONO Yid TOV acBevr 1)/Kal ToV 1aTpo.

«  YeTEPIMTWON TTOU O PNXAVIOHOG ao@paleiag Sev evepyorroinBei cwoTd armod Tov TEAIKO Xpnotn, Sev UTTAPXEL APVNTIKN ETTIITTWON OTN

- 860N Tou PapudAkou TTIou Xopnyeital. H cUoKeLN TIPETTIEL v AMTOPPITTTETAL UE ACPANEID AUECWG PETA TN XPON.

«  YupPouleuteite évav emayyeApartia uyeiag yla TNV TAONor oag Kat TV KATAA\ANAN 1atpikr Ogparneia.

- AkolouBeite mavta TiG 0dnyieg Xprong, TiG avtevOEeiEELC, TIG TIPOEISOTTIOINCELG KAl TIG TIPOPUAAEELG TNG ETAIPEING TTAPAYWYNG TOU
@appdkou.”

H opooTovdiakr) vopoBeaia Twv H.M.A. TTepiopilel TV TTWANCN TNG GUOKEUNG
auTrAG H6vo atrd 1aTpd ) KaToTTIV VIOANG 1aTpoU i GAAou eTTayyeAparTia uyeiag pe
KOTAAANAN adeia. TnpeiTe TIG KaBIEPWHEVEG TIPOPUAGEEIS YIa TOV EAEYXO TwV
Aoipwéewv TTou opidovTal atrd Ta Kévrpa EAEyxou kal MpoéAnwng AaBeveilv
AVOQEPETE TUXOV AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAI HE (HMA) i aTrd ToTTKG 1008UVAPo opyaviopd. Aev TTpoopileTal yia QUAAEN

QuTAY TN GUCK‘fU"] oTov K“TO‘?KEUGOW (complaints@sol-m.com) @OPUAKWY. O1 GUPIYYEC QUTEC eV UTTOPOUV Va XPNOIMOTIOINBOUV WS KAEIOTOI

Kal oTnV TOTTIKA appodia apxH. TIEPIEKTEG AVAOUOTABEVTWY ] ETTAVACUCKEUAOHEVWY QapUAaKwy. (Kavaddg)

Huepounvia ékdoong: 2022/12
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Do not use if Single sterile ~ Sterilized using Not made with Catalogue Batch Date of
Caution Packageisdamaged ~ Donotre-use barrier system ethylene oxide Do not resterilize natural rubber latex  Non-pyrogenic ~ Non-toxic Quantity number code  Manufacturer ~ Manufacture
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Use-by Temperature Humidity Keep away Fragile, Packaging material: luoizdigesntiie CH authorized Prescription  Medical Consult Unique device

date limit limitation Keepdry from sunlight handle with care  Fibreboard / Paper  Importer  infiefuogenComury representative ~only (USA) device instructions foruse identifier

Vorsicht: Gerat zum einmal{?en Gebrauch. Eine Wiederverwendung oder Verwendung bei beschadigter Verpackung kann zu Infektionen
oder anderen Krankheiten/Verletzungen flihreneInhalt beschadigter Packung nicht verwendeneNicht wiederverwendeneEinfach steriles
BarrieresystemeSterilisation mit EthylenoxideNicht resterilisiereneNicht aus natirlichem Latex hergestelltePyrogenfreieNicht toxische
AnzahleKatalognummereChargennummereHerstellereHerstellungsdatumeHaltbarkeitsdatumeTemperaturbegrenzunge
FeuchtigkeitsbegrenzungeVor Nasse schitzeneVor Sonnenlicht schitzene Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandelneVerpackungsmaterialien:
Pappe/ PapieroImdporteuroBevollmz‘a‘chtigter in der Europadischen GemeinschafteSchweizer BevollmachtigtereVerschreibungspflichtig
(USA)eMedizinprodukteGebrauchsanweisung beachteneEindeutige Gerdtekennung

Precaucién: Dispositivo de un solo uso. La reutilizacion o la utilizacidn si el envase esta dafiado pueden dar lugar a infecciones u otras
enfermedades/lesioneseNo utilizar si el envase esta dafiadoeNo redutilizareSistema de barrera esteéril UnicaeEsterilizado utilizando oxido
de etilenoeNo reesterilizareNo esta fabricado con latex de caucho naturaleNo pirogenicoeNo toxicoeCantidadeNumero de catalogoe
Numero de loteeFabricanteeFecha de fabricacioneFecha de caducidadeRepresentante autorizadosLimitacion de temperaturaeLimitacion
de humedadeManténgase secoeManténgase fuera de la luz del soleFragil, manejar con cuidadoeMateriales de envase: Cartén/Papele
ImportadoreRepresentante autorizado en la Comunidad EuropeaeCH Representante autorizadoeSolo con receta (EE. UU.)eProducto
sanitarioeConsultense las instrucciones de usoeldentificador unico del dispositivo

Attention: Diﬂaositif 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'emballage est endommagéeeNe pas réutilisereSysteme de barriere stérile
simplesMéthode de stérilisation utilisant de I’ oxyde d'éthyleneeNe pas restérilisereNon fabriqué a partir de latex de caoutchouc naturele
Non pyrogeneeNon toxiqueeQuantitéeRéférence catalo%ueoNume(o de loteFabricanteDate de fabricationeDate de péremptioneLimites
de températureeLimites d'humiditéeConserver au seceConserver a |I" abri de la lumiere du soleileFragile, manipuler avec précautionse
ImportateureMatériaux d'emballage: Carton/PapeleImportateureMandataire dans la Communaute europeéenneeMandataire SuisseeSur
prescription médicale uniguementeDispositif médicaleConsulter la notice d'utilisationeIdentifiant unique de dispositif

Precauzioni: Dispositivo monouso. Il riutilizzo o I utilizzo in caso di confezione danneggiata pud comportare infezioni o altre patologie/
lesionieNon utilizzare se la confezione &€ danneggiataeNon riutilizzareeSistema di barriera sterile singolaeSterilizzato mediante ossido di
etileneeNon risterilizzareeNon realizzato con lattice di gomma naturaleeApirogenoeNon tossicoeQuantitaeNumero di catalogoeNumero di
lottoeFabbricanteeData di fabbricazionee Data di scadenzaeLimiti di temperaturaeLimiti di umiditaeConservare a seccoeConservare al
riparo dalla luce soIareoFragliIe, maneggiare con curaeMateriali di imballaggio: Cartone/ CartasImportatoreeRappresentante autorizzato
nella Comunita EuropeaeMandatario svizzeroeSolo su prescrizione (USA)eDispositivo medicoeConsultare le istruzioni per I'usoe
Identificatore univoco del dispositivo

Cuidados: Seringa de utilizagdo Unica. A reutilizagdo ou utilizacdo em caso de danos na embalagem pode resultar em infecdo ou outra
doenca/lesaoeNao utilizar se a embalagem estiver danificadaeNao reutilizareSistema de barreira esteril individualeEsterilizado com oxido
de etilenoeN&o reesterilizareN3o € feito com latex de borracha naturaleN&o pirogénicoeNdo toxicoeQuantidadeeNumero de catalogoe
Numero de loteeFabricanteeData de fabricoePrazo de validadesLimites de temperaturaeLimites de humidadeeConservar secoeManter
afastado da luz solareFragil, manusear com cuidadoeMateriais de embalagem: Cartdo/ PapeleImportadoreRepresentante Autorizado na
Comunidade EuropeiaeCH Representante AutorizadoeSujeito a receita médica (EUA)eDispositivo médicoeConsultar as instrugdes de
utilizagdoeldentificador Unico do dispositivo

Observera; Enhet for engdngsbruk. /Xteranva‘ndning eller anvandning gm férpackningen &r skadad kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skaga.eFar inte anvandas om forpackningen dr skadadeEj for ateranvandningeSystem med en steril barridreSteriliserad med
etylenoxideAtersterilisera inteeInte gjord av naturgummilatexePyrogenfrieEj toxiskeKvantiteteKatalognummereSatsnummere
TillverkareeTillverkningsdatueGiltighetsdatumeTemperaturbegransningeBegransning av fuktigheteForvaras torrteUtsatt inte for direkt
soIIjusoOmtaIigt, hanteras varsamteForpackningsmaterial: Papp/ Pagper eImportoreAuktoriserad representant i EGeAuktoriserad
representant i CHeEndast pa recept (USA)eMedicinteknisk produktelLas bruksanvisningeneUnik produktidentifiering

Huomio: Kertakayttoéinen laite. Uudelleenkéaytto tai kaytto, jos__Fakkaus on vahingoittunut, voi aiheuttaa infektioita tai muita
sairauksia/vammc);&'aoKéytté kielletty jos pakkaus on vaurioittunuteAld uudelleenkdytdeYksinkertainen steriili estojarjestelmé&eSteriloitu
etyleenioksidillaeAla steriloi uudelleeneEi sisalla luonnonkumilateksiaePyrogeenitoneMyrkyténeMaardelLuettelonumeroeErdnumeroe
ValmistajaeValmistusajankohtaeViimeinen kayttopaivaeLampdtilarajateKosteusrajaeSai lytettdva kuivassaeSailytettava auringonvalolta
suojattunaeVarovasti kasiteltdvdeVahvistamisesta pakkauksista: Pahvi/ PaperieMaahantuojaeValtuutettu edustaja Euroopan YhteisésséeCH

Valtuutettu edustajaeVain reseptilla (USA)eLadkinnallinen laiteeKatso kayttdohjettaeYksilollinen laitetunniste (UDI)

Forsiktighetsregler:Enhet for engangsbruk. Gjgnbruk eller bruk om pakningen er skadet, kan resultere i infeksjon eller annen sykdom/skadee
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadeteMa ikke gjenbrukeseEnkelt sterilt barrieresystemeSterilisert med etylenoksideMa ikke steriliseres
pa nyttelkke laget av naturlig gummiIateksoP}’/]rogenfrioIkke-toksiskoMengdeoKatalo nummereParti nreProdusenteProduksjonsdatoe
HoldbarhetsdatoeTemperaturbegrensningeFuktighetsbegrensningeOppbevares tgrteSkal ikke utsettes for sollyseForsiktig handteres varsomte
Emballasjemateriale: Bglgepapp/ PapireImportgreAutorisert salgsrepresentant i EUeAutorisert salgsrepresentant i CHeKun resept (USA)e
Medicinsk udstyreSe bruksanvisningeneUnik enhetsidentifikator

Forsigtig:Udstyr til engangsbrug. Genbrug eller brug hvis pakken er beskadiget kan medfgre infektion eller anden sygdom/skadeoMé ikke
anvendes hvis emballagen er beskadigeteMa ikke genbru esoEngan%ssystem med steril barriereeSteriliseret med ethylenoxideMa ikke
gensterilisereselkke fremstillet af gummilatexePyrogenfrielkke-toksiskeKvantiteteKatalognummerePartinummereFabrikanteProdyktionsdatoe
UdlgbsdatoeTemperaturbegraensningeLuftfugtighedsbegraensningeOpbevares tgrteOpbevares mgrkteForsigtig, kan ga i stykkere
Emballagematerialer: Pap/ PapireImportgreAutoriseret repreesentant i Det Europzaeiske FzellesskabeCH Autoriseret repreesentanteKun
leegeordineret (USA)eMedicinsk udstyreSe brugsanvisningeneUnik udstyrsidentifikation

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 iseNiet herbruikeneEnkel steriel barrieresysteemeGesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxideeNiet opnieuw sterilisereneNiet gemaakt van natuurlijk latex rubberePyrogeenvrijeNiet toxischeHoeveelheideCatalogusnummere
BatchnummereFabrikanteProduktie datumeHoudbaarheidsdatume TemperatuurlimieteVochtigheidsgrenseDroog houdeneNiet blootstellen aan
zonlichteBreekbaar, voorzichtig behandeleneVerpakkingsmaterialen: Karton/ PaiereImporteureGemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeens&:hapfoCH Gemachtigde vertegenwoordigereAlleen op recept (VS)eMedisch hulpmiddeleRaadpleeg de gebruiksaanwijzingeUnieke
apparaatidentificatie

Uwaga: Wyrob do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie, gdy opakowanie jest uszkodzone, moze prowadzi¢ do zakazenia lub
choroby/urazu.eNie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowaniaeNie uzywac powtornieeSystem z pojedynczg barierq sterylnge
Wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenueNie sterylizowac ponownieeNie wykonane z naturalnego lateksueNiepirogennyeNietoksycznyelloscCe
Numer katalogowyeKod partiie WytworcaeData produkcjieData przydatnosci do stosowaniaeZakres temperatureOgraniczenie wilgotnoscie
Chroni¢ przed wilgocigeChroni¢ przed Swiattem stonecznymePrzemieszczal ostroznieeMateriat opakowaniowy: Tektura/ PapiereImportere
Autoryzowany przedstawiciel we wspolnocie europejskiejeAutoryzowany przedstawiciel w SzwajcariieWytacznie na recepte (USA)eWyrob
medycznyeSprawdz w instrukcji obstugieUnikalny identyfikator wyrobu

MpopuAdgeig: MNa pia pdvo xpnon. H enavaxpnaiponoinon i n xpnoigonoinon 6Tav n cUCKEUAcia £xel UNOOTEI {NUIG UNopei va odnyroel o
gnigOAuvON N GAAN vooo/TpaupariopoeNa unv olponoINGei €av N CUOKeUAaia €xEl KataoTpaPeieMnv enavaypnaoigonolsiteeMovo ouoTnUa
OTEIPOU (PpGYMCITOqOAI'I'OOTEIppJpEVO HE )épr]or] 0&€I0iou Tou aiBulevioueMnv €NavanooTeEIpWVETE®AEV KATAOKEUALETAI |IE PUOIKO EAACTIKOOMN
nupeTOyovoeMn TogIkOeMoooTNTae ApiBOG kaTtaAoyoueApiBLOG napTidageKaTaokeuaoTtrigeHuepounvia MapaywyngeHuepopnvia Angnce
Mepiopiopoi QEpkOKpGGIqu'CpIO'UYpOOICIquCl dlaTnpeital oTeyvoeKpaTnoTe TO JAKPIG ano nAIakn akTivoBoAiaeEUBpaucTo, va XpnaiJonoleiTal
WE NpogoxneYAIKO ouokeuaaiac: XapTovi/ Xa'pTloElcqywyeaqugoumo OTNMEVOG AVTINPOownog oTnv Eupwnaikn KoivotntaeCH
E€ouoiodoTnEVOG avTinpoownogeMovo pe 1aTpikn ouvtayn (HMA)eIaTpoTeXvOAOYIKO NPoioveZUUBOUAEUTEITE TIG 0dnyieg XpriongeMovadiko
avayvwpIoTIKO GUCGKEUNG



